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1 Zusammenfassung 
 
1.1 Hintergrund 
 
Mitte der 1990er Jahren revolutionierte das retropubische spannungsfreie vaginale 
TVT-Band (Engl. Tension-free Vaginal Tape) die Operationsmethoden für die Be-
handlung der Belastungsinkontinenz bei der Frau. Ein 11-Jahres-Follow-Up zeigt die 
Effektivität der TVT-Operation mit einer langfristigen objektiven Heilungsrate von 
90 %. Mit zunehmender Verbreitung der Technik zeigte sich aber auch, dass die ret-
ropubische Trokarpassage zu intraoperativen Komplikationen wie Blasenperforatio-
nen oder Gefässverletzungen führen und Blasenentleerungsstörungen verursachen 
kann. Aufgrund dessen wurde 2001 die transobturatorische (TO) Technik eingeführt. 
Das TO-Band soll wie das TVT spannungsfrei und midurethral unterhalb der Urethra 
zu liegen kommen, wird aber im Gegensatz zum TVT nicht retropubisch, sondern mit 
Hilfe einer von der Schenkelbeuge her durch das Foramen obturatum (outside-in 
TOT) eingeführten und suburethral auf Höhe der Midurethra ausgeführten helikalen 
Spezialnadel in horizontaler Richtung zwischen den beiden Foramina platziert. Es 
wurde von den Autoren postuliert, dass der horizontale Durchgang zu weniger Ob-
struktion führe. Um Blasen- und Urethraperforationen weiter zu reduzieren, wurde 
eine inside-out Modifikation entwickelt, bei welcher das Band mit der Spezialnadel 
über eine schützende Flügelsonde geführt von suburethral durch die Foramina obtu-
ratoria in Richtung Schenkelbeugen platziert wird (inside-out TVT-O). Wir führten die 
TVT-Operation 1999 und die TO-Technik 2003 ein. Bis 2005 gab es keine randomi-
sierte Studie, welche die drei Methoden gegeneinander verglich, während die ver-
fügbaren Studien vergleichbare Kontinenzresultate für TVT und TO-Bänder zeigten. 
Ebenso findet sich in der Literatur keine Langzeitstudie, welche die Erfolgsrate von 
retropubischen und transobturatorischen Bändern miteinander vergleicht. Patientin-
nensicherheit und Wirksamkeit sind ein wichtiger Aspekt bei jeder Untersuchung von 
midurethralen Schlingen. Daher sowie zur Beantwortung der Frage, welches Band 
wir als Ausbildungsklinik benutzen sollten, starteten wir unsere Studie. Primärer 
Endpunkt war die Miktion, gemessen anhand der freien maximalen Flussrate Qmax. 
Sekundäre Endpunkte waren Kontinenz, Lebensqualität und Komplikationen nach 12 
Monaten. 
 
 
1.2 Methodik 
 
Die Studie wurde an zwei Schweizer Ausbildungskliniken, am UniversitätsSpital  
Zürich und am Kantonsspital Uri, durchgeführt. Zwischen Januar 2006 und Oktober 
2009 wurden Frauen mit urodynamisch diagnostizierter Belastungsinkontinenz oder 
belastungsbetonter Mischinkontinenz, welche zur Inkontinenzchirurgie eintraten, zur 
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Studienteilnahme eingeladen. Nach einem schriftlichen Informed consent wurden sie 
für eine der drei Schlingen randomisiert: TVT, TOT und TVT-O, in einer Verteilung 
von 2:1:1. In unserer urogynäkologischen Sprechstunde wurde vor dem Eingriff die 
präoperative medizinische Anamnese erhoben, eine klinische Untersuchung mit Pro-
vokationstests, eine Restharnbestimmung mittels Katheterismus, die urodynamische 
Untersuchung mit Zystotonometrie, Urethrotonometrie und Miktiometrie, sowie die 
Zystoskopie und Perinealsonographie durchgeführt. Die Lebensqualität wurde mit 
Hilfe der validierten deutschen Version des King’s Health Questionnaire (KHQ) erho-
ben. Erfahrene Gynäkologen1 führten die Operationen durch. Die Datensammlung 
beinhaltete zudem perioperative Charakteristika und Komplikationen. Eine erste 
postoperative Nachkontrolle mit klinischer Untersuchung und Restharnbestimmung 
fand nach 2 Wochen statt. Danach fanden Nachkontrollen nach 6 Wochen, 6 Mona-
ten und 12 Monaten statt mit Erfassung der Lebensqualität, klinischer Untersuchung 
mit Restharnbestimmung und Provokationstests, Perinealsonographie und Miktio-
metrie. Basierend auf publizierten Studien zu Beginn unserer Studie gingen wir von 
einer Äquivalenz für alle drei Techniken in Bezug auf die Kontinenz, aber von einer 
geringeren Obstruktion bei der TO Gruppe aus. Deshalb entschieden wir uns für die 
freie maximale Flussrate Qmax als primären Endpunkt. Wir nahmen ein postoperati-
ves Qmax von 26 ml/s und 30 ml/s (SD±10) in der TVT und TO Gruppe an und er-
rechneten ein Total von 200 Patienten. Die sekundären Endpunkte beinhalteten ob-
jektive und subjektive Kontinenz, Lebensqualität, Bandposition, Restharn, Bandlo-
ckerung und Banderosion. Die Daten wurden anonymisiert und statistisch mit Stata 
8.2 (StataCorp LP, College Station, TX) evaluiert. Unsere Studie folgte den Richt-
linien für Good urodynamic Practice for the measurement and the Consolidated 
Standards of Reporting Trials (CONSORT) guidelines for randomised clinical trials. 
Es wurde die Genehmigung der lokalen kantonalen Ethikkomission von Zürich (ref 
StV 20/2005, Dezember 2005) und Altdorf (Amt für Gesundheit, 24.02.2006) mit der 
Verpflichtung eines jährlichen Zwischenberichts erteilt.  
 
 
1.3 Resultate 
 
Zwischen Januar 2006 und Oktober 2009 erfüllten 243 Frauen die Einschluss- 
kriterien. Es konnten 80 TVT, 40 TOT und 40 TVT-O randomisiert werden.  
Nach 12 Monaten gab es keinen Unterschied in der maximalen Flussrate Qmax. Die 
Kontinenz war vergleichbar (≥ 89%) und die Lebensqualität verbesserte sich signifi-
kant in allen Gruppen (p < 0.05). Fünf vaginale Banderosionen traten auf (1 TVT, 4 
TOT; p = 0.028). 2 % (1/52) von den sexuell aktiven Patientinnen mit TVT, 17 % 
(5/29) TOT und 0 % (0/29) TVT-O gaben de-novo Geschlechtsverkehr assoziierte 
                                                 
1
 In dieser Arbeit wird der Einfachheit halber nur die männliche Form verwendet. Die 
weibliche Form ist selbstverständlich immer mit eingeschlossen. 
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Beschwerden an (p = 0.011). Wir erachteten dies als klinisch genügend relevant, um 
die weitere Rekrutierung zu stoppen. 
 
 
1.4 Schlussfolgerung 
 
Die Studie zeigt, dass kein Unterschied zwischen TVT, TOT und TVT-O in der maxi-
malen Flussrate Qmax nach 12 Monaten besteht. Alle Schlingen erzielen eine ähn-
lich gute Kontinenz und verbessern die Lebensqualität. Bei den Komplikationen sind 
vor allem die langfristigen relevant. So können Geschlechtsverkehr assoziierte Be-
schwerden bei der Frau und Banderosionen häufiger beim transobturatorischen 
Band auftreten. Wir sollten uns somit in Zukunft mehr auf die Komplikationsmuster 
und langfristigen Resultate konzentrieren und die Patientinnen präoperativ über mög-
liche Komplikationen informieren. Um dies zu erreichen, ist eine sorgfältige Nach- 
kontrolle notwendig.  
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2 Einleitung 
 
2.1 Hintergrund 
 
Jede dritte Frau (23 - 44%) ist von der Harninkontinenz betroffen [1, 2]. Altersabhän-
gig findet sich die reine Belastungsinkontinenz bei 4.8 % bis 18.2 % aller erwachse-
nen Frauen. Es handelt sich um eine altersabhängige Prävalenzzunahme mit einem 
Peak zwischen 50 - 54 Jahren (siehe Abbildung 1). Für die Schweiz schätzen wir 
eine Prävalenz der Urininkontinenz von 10 % mit einer altersabhängigen Zunahme 
bis 25 % bei den über 75 jährigen Frauen (siehe Abbildung 2). 
Aufgrund häufiger und schwerer Inkontinenzepisoden, notwendiger Anwendung von 
Inkontinenzhilfen sowie einer Beeinträchtigung des Sexuallebens führt die Inkonti-
nenz zu einer starken Verminderung der Lebensqualität [3]. Bei zwei Drittel der Pati-
entinnen sind die sozialen und sexuellen Beziehungen sowie das Selbstwertgefühl 
belastet. Die finanzielle Bürde durch die Inkontinenz wurde für die USA auf 32.1 Mil-
liarden US $ geschätzt [4]. Für die Schweiz finden sich keine publizierten Zahlen. Bei 
drei saugstarken Inkontinenzbinden täglich beliefen sich die geschätzten jährlichen 
Kosten pro Patientin auf 700 sFr. Doch nur knapp ein Drittel der betroffenen Frauen 
sucht ärztliche Hilfe [2]. 
Die International Continence Society (ICS) definiert die Harninkontinenz als unfreiwil-
ligen Harnverlust, der ein soziales oder hygienisches Problem darstellt [5].  
Belastungsinkontinenz (engl. stress urinary incontinence, SUI) ist der unwillkürliche 
Harnverlust bei Anstrengung, Niesen oder Husten. Unter einer überaktiven Blase 
(engl. overactive bladder syndrome, OAB) versteht man einen imperativen, schwer 
unterdrückbaren Harndrang, meist begleitet von häufigem Wasserlösen oder Nyktu-
rie, im Beisein (OAB nass oder wet) oder Fehlen (OAB trocken oder dry) einer Urin- 
inkontinenz. 
Ursprünglich wurde die Belastungsinkontinenz mit einer Rekonstruktion des β –
Winkels zwischen Blasenboden und Harnröhre behandelt. Es wurde postuliert, dass 
der Operationserfolg von der Elevation des Blasenhalses an die Symphysenunter-
kante abhinge, wodurch sich der intraabdominale Druck bei Belastung besser auf die 
proximale Urethra übertragen sollte. Nach Enhörnings Drucktransmissionstheorie 
sollen die Inkontinenzoperationen den Blasenhals bei der Beckenbodeninsuffizienz 
mit Inkontinenz wieder oberhalb des Beckenbodens in den Druckbereich des Abdo-
mens reponieren [6]. Die dynamischen und tatsächlichen anatomischen Verhältnisse 
zeigen jedoch, dass der Blasenhals bei Belastung nicht wirklich den Bauchraum ver-
lässt, sondern die Bauchblase einschliesslich Blasenhals deszendiert. Nach der 
Hammocktheorie (engl. für Hängematte) von DeLancey liegt die Urethra auf einer 
Schicht aus endopelviner Faszie und vorderer Scheidenwand, die durch die laterale 
Aufhängung am Arcus tendineus fasciae pelvis und durch den M. levator angespannt 
und stabilisiert wird [7]. Druck von kranial presst die Urethra gegen diese hängemat-
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tenähnlichen Unterstützungsschicht und schliesst ihr Lumen. Die Stabilität dieser 
suburethralen Aufhängung wird unter anderem durch Schwangerschaft und vaginale 
Geburt in Mitleidenschaft gezogen. Petros und Ulmsten entwickelten 1990 die Integ-
raltheorie [8]: Demnach ist diese Unterstützungsschicht wie ein Trampolin vorn an 
den Pubourethralligamenten, seitlich am Arcus tendineus fasciae plevis, nach dorsal 
an den Sakrouterinligamenten und an den Ligamenta cardinalia aufgehängt. Der 
komplexe Mechanismus, der bei Ruhe und bei Belastung die Kontinenz und die will-
kürliche Miktion ermöglicht, funktioniert nur bei intakten Strukturen. Sind die pubou-
rethralen Ligamente insuffizient, kommt es zur Belastungsinkontinenz. 
 
Abbildung 1: Altersabhängige Prävalenzzunahme. Peak 50-54 J. (30%). EPINCONT-Studie. Hannestad. J 
Clin. Epid. 2000. (SUI = Stress urinary incontinence, OAB = Over active bladder, MIX = kombiniert SUI und 
OAB. (x-Achse: Alter in Jahren). 
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Abbildung 2: Prävalenz der Harninkontinenz in der Schweiz. Die Daten stammen vom Schweizer 
Haushaltpanel aus dem Jahre 2002. Die Frage an die Teilnehmer lautete: „Verlieren Sie gelegentlich 
Urin?“ (X-Achse: Alter in Jahren). 
 
 
 
 
2.2 Chirurgische Therapien der Belastungsinkontinenz  
 
Zur Behandlung der weiblichen Belastungsinkontinenz aufgrund einer (hyper)mobilen 
Urethra stehen heute effiziente Therapieoptionen zur Verfügung. Die ersten Inkonti-
nenzoperationen bezweckten noch die Reposition des Blasenhalses. Bei der im Jah-
re 1961 eingeführten abdominalen Kolposuspension nach Burch wird die Scheide 
von abdominal her an das Ligamentum cooperi fixiert, um die urethrale Hypermobili-
tät zu verhindern [9]. Die Erfolgsquote liegt bei 90 % nach 1 Jahr respektive 70 % 
nach 10 Jahren. Diese Technik führt jedoch zu einem Ungleichgewicht im kleinen 
Becken mit konsekutiver Rektozelenbildung in 20 %; in bis zu 20 % treten zudem 
länger anhaltende Miktionsschwierigkeiten oder Restharnbildung auf. Die Hospitali-
sationsdauer beträgt 5 bis 7 Tage. Diese Technik war bisher der Goldstandard. 
Ulmsten und Petros haben 1995 auf dem Boden ihrer Integraltheorie das tension-
free vaginal tape (TVT) als neue Schlingenoperation eingeführt und damit die Inkon-
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tinenztherapie der Frau revolutioniert [10]. In Lokalanästhesie und Analgosedation 
wird ein etwa 1cm breites nicht resorbierbares Kunststoffnetz als Band (oder Schlin-
ge) über eine kleine suburethrale Kolpotomie midurethral mit einem 6mm dicken 
Tunnelierer (Spezialnadel) retropubisch hochgeführt und über zwei suprasymphysäre 
Stichinzisionen ausgeleitet (siehe Abbildung 3). Zur Anpassung resp. Überprüfung 
der Bandspannung mit intraoperativer Erfolgskontrolle wird die Patientin zu husten 
aufgefordert, während das Band soweit angezogen wird, dass es spannungsfrei un-
ter der Harnröhre zu liegen kommt und beim Husten gerade noch tropfenweise Urin 
abgeht. Im Unterschied zur Kolposuspension soll das TVT die mittlere Urethra stabi-
lisieren und nicht etwa den Blasenhals reponieren oder elevieren. Durch das nicht 
resorbierbare Kunststoffband wird die Verstärkung der geschwächten pubourethralen 
Verankerung des mittleren Urethradrittels angestrebt. Das Band soll demnach weder 
eine Elevation noch Obstruktion bewirken, sondern lediglich als Matrix für eine Neufi-
xation der Urethra durch Einsprossung von Fibroblasten dienen. Eine prospektiv ran-
domisierte Studie zeigte, dass die Kontinenzraten mit der abdominalen Kolposupen-
sion vergleichbar sind [11]. Zu Beginn unserer Studie lagen Langzeitresultate für die 
TVT Operation von 5 bis 7 Jahre mit Kontinenzraten zwischen 85 % und 95 % vor 
[12]. 
 
 
Abbildung 3: Schematische Darstellung des retropubischen Bandes. (Mit freundlicher Genehmigung von 
Gynecare, Johnson & Johnson Medical, Spreitenbach). 
 
 
 
 
Zum ersten Mal in der Geschichte der Inkontinenztherapie bei der Frau konnten Ärz-
te und Patientinnen davon ausgehen, dass eine minimal invasive, einfache, sichere 
und rasch durchführbare Methode bei deutlich kürzerer Hospitalisationsdauer als bei 
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den bisherigen Techniken bestand. Doch nach anfänglicher Euphorie häuften sich 
Meldungen über Komplikationen: Intraoperative Blasen-, Darm-, oder Gefässverlet-
zungen, die auf das Passieren der endopelvinen Faszie und des Cavum Retzii res-
pektive des kleinen Beckens zurückzuführen sind, und postoperative Miktionsstörun-
gen (Harnverhalt, unvollständige Blasenentleerung, abgeschwächter Harnstrahl), 
bandbedingt durch eine Elevation und Obstruktion der Urethra, und Banderosionen 
oder –dislokationen wurden zunehmend beschrieben. Bei der abdominalen Kolpo-
suspension treten die Komplikationen vorwiegend postoperativ als Miktionsstörungen 
auf, da die Urethra stärker eleviert und obstruiert wird und im Gegensatz zur TVT-
Technik keine intraoperative Kontrolle (Hustentest) der Bandspannung möglich ist. 
Bei der TVT-Technik dagegen treten die Komplikationen vor allem intraoperativ auf, 
können aber wie im Falle der Blasenverletzung intraoperativ zystoskopisch erkannt 
und behoben werden sowie konservativ mittels Dauerkatheter und antibiotischer Ab-
schirmung für einige Tage angegangen werden. Die seltenen, aber potentiell bedroh-
lichen Darm- oder Gefässverletzungen werden teils erst postoperativ bemerkt und 
erfordern ein weiteres chirurgisches Vorgehen. 
Delorme entwickelte 2001 zur Vermeidung dieser Komplikationen der TVT-Methode 
den transobturatorischen (TO) Zugang (Transobturator Tape, TOT) (siehe Abbildung 
4) [13]. Dabei wird ein helikaler Tunnelierer von der Schenkelbeuge her durch das 
Foramen obturatum unter die mittlere Urethra geführt (outside-in), das Band an die 
Nadelspitze konnektiert und von suburethral nach aussen gezogen. Da es unter die 
endopelvine Faszie gelegt wird und somit weder das Cavum Retzii noch das kleine 
Becken passiert, sind Blasenverletzungen nicht zu erwarten. Die randomisierte pros-
pektive Studie (allerdings wegen fehlender Zustimmung der Ethikkommission zu-
rückgezogen) von De Tayrac zeigt, dass die transobturatorische Bandtechnik statis-
tisch signifikant schneller und einfacher durchführbar ist als das TVT bei geringerer 
Komplikations- und gleicher Erfolgsrate [14]. Enzelsberger kam in seiner prospektiv 
randomisierten Studie zum selben Schluss [15]. Dennoch wurden Blasen- und 
Urethraverletzungen beschrieben. De Leval führte 2003 den transobturatorischen 
Zugang von innen nach aussen ein und erreichte eine Kontinenzrate von 90.7 % 
[16]. Bei dieser inside-out Technik (TVT-O) wird suburethral von Urethra und Blase 
weg Richtung Foramen obturatum präpariert. Die helikalen Tunnelierer werden über 
ein Führungsinstrument von suburethral nach aussen durch die Foramina obturatoria 
aus der Schenkelbeuge ausgeführt. Da bei dieser Einlagetechnik von der heiklen 
Zone (Urethra und Blase) weg präpariert wird und das Auftreten von Blasenperforati-
onen weiter reduziert werde, erübrige sich gemäss Erstautoren die intraoperative 
Zystoskopie. 
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Abbildung 4: Schematische Darstellung des transobturatorischen Bandes. (Mit freundlicher 
Genehmigung von Gynecare, Johnson & Johnson Medical, Spreitenbach). 
 
 
 
 
Das transobturatorische Band verläuft nahezu horizontal (120-170°) unterhalb des 
Beckenbodens, ohne die Beckenbodenfaszie zu perforieren. Der vom Band ausge-
übte Druck auf die Harnröhre wird im Gegensatz zum semizirkulären oder  
U-förmigen TVT deutlich reduziert. Das paraurethrale Gewebe und die endopelvine 
Faszie werden in ihrem natürlichen Verlauf unterstützt und nicht eingeengt. 
Ausführliche Studien des Foramen obturatum an anatomischen Präparaten zeigen 
den gefahrlosen Zugang von extern nach intern und die weite Distanz von N. obtura-
torius und Vasa obturatoria [17]. Der Abstand vom N. obturatorius und der Vasa ob-
turatioria beträgt in der Regel 3-4 cm. Die vom Ramus inferior ossis pubis (Innenkan-
te) geschützten klitoralen Gefässe und Nerven (terminaler Ast des N. pudendus) 
können beim Zugang von extern nach intern nicht verletzt werden. Bei der inside-out 
Route scheint es häufiger zu Verletzungen vom N. obturatorius oder der Vasa ob- 
turatoria zu kommen. Ebenso scheint der Abstand von den klitoralen Gefässen und 
Nerven kleiner zu sein. Dabei sollte jedoch nicht ausser Acht gelassen werden, dass 
die Erfahrung des Operateurs eine Rolle spielt und somit der neuere Zugang von 
intern nach extern möglicherweise auch deshalb schwieriger war. 
Alle drei in unserer Studie eingesetzten Bänder sind geknotete monofilamentäre, 
grossporige (> 75 µm, Amid Klasse I), nicht resorbierbare Polypropylennetze (Pro- 
lene) und ca.10 mm breit [18]. Sie liegen in einer Plastikschutzhülle, da sich sonst die 
Bänder beim Durchzug im Gewebe sofort verhaken würden. Das grossporige Band 
lässt das Einwandern von Makrophagen zur Infektabwehr zu. Während TVT und 
TVT-O beide lasergeschnittene Enden besitzen, hat das TOT Monarc eine patentier-
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te Spannnaht an der longitudinalen Achse. Eine Studie zeigte, dass das TOT Monarc 
das ähnlichste mechanische Verhalten wie das TVT oder TVT-O aufweist [19]. Vor-
teile für das eine oder andere Band lassen sich aufgrund der bisherigen Datenlage 
nicht erkennen. Prolen ist als nichtresorbierbares Nahtmaterial etabliert. 
Sowohl die TVT- und TVT-O- (Firma Gynecare) als auch die TOT-Technik Monarc 
(Firma AMS) sind in der Schweiz zugelassene, etablierte Operationsmethoden bei 
der weiblichen Belastungsinkontinenz. Die Bänder sind marktübliche, nach euro-
päischem Medizinprodukterecht gemäss Richtlinien 93/42/EWG konforme Medizinal-
produkte. Eine Notwendigkeit zur Notifikation bei der swissmedic entfiel, da wir die 
vom Hersteller angeführten Angaben zu Operationstechnik und Zugang befolgen. 
Für die Schlingenoperation zur Behandlung der Belastungsinkontinenz bei der Frau 
besteht eine Leistungspflicht2 der Krankenkassen gemäss den Empfehlungen der 
Arbeitsgemeinschaft für Urogynäkologie und Beckenbodenpathologie AUG, update 
Expertenbrief vom 27.7.2004 (siehe Expertenbrief Nr. 16, Seite 78/9). 
 
Tabelle 1 zeigt die Entwickler der jeweiligen Schlingenoperation und die operativen 
Unterschiede der einzelnen Schlingen [17]. 
 
Tabelle 1: Unterschiede der einzelnen Schlingen hinsichtlich operativen Vorgehens 
 TVT TOT TVT-O 
Entwickler Ulmsten und Petros 1995 Delorme 2001 De Leval 2003 
Zugang/Richtung von vaginal retropubisch 
nach suprasymphysär auf-
wärts 
 
von ischocrural zu den 
Foramina obturatoria 
(outside-in) 
von vaginal zu den Fo-
ramina transobturatoria  
(inside-out) 
 
Lagerung SSL < 60° SSL 120° SSL 120° 
Anästhesie LA (SA, ITN) SA, ITN (LA) SA, ITN (LA) 
Zystoskopie obligat (ja) (ja) 
Hustentest ja  nein nein 
Dauerkatheter nein (1Tag) (1Tag) 
Zusatzeingriffe möglich möglich möglich 
SSL = Steinschnittlage; LA = Lokalanästhesie; SA = Spinal-/Regionalanästhesie; ITN = Intubations-/Vollnarkose 
 
2.3 Problemstellung 
 
Wir setzen die retropubische TVT-Technik seit 1999 und die Transobturator-Technik 
seit 2003 ein (siehe Abbildung 5). Eine retrospektive Auswertung unserer ersten 135 
Patientinnen zeigt für das TVT eine subjektive Kontinenzrate bis 91.3 % und eine 
objektive Kontinenzrate (Heilung) bis 83.3 % [20].  
                                                 
2
 Verordnung des EDI über Leistung in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung, Krankenpfle-
ge-Leistungsverordnung KLV, vom 29. September 1995, Stand am 12. Juli 2005 
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Abbildung 5: Eingesetzte Schlingen am Universitätsspital Zürich nach Jahr und Zugangsweg 
(retropubisch oder transobturatorisch) für die Jahre 1999 bis 2010. 
 
 
 
 
Die Wahl des Zuganges hängt derzeit von der Erfahrung oder Vorliebe des Opera-
teurs ab. Eine mögliche Differenzialindikation für die einzelnen Bänder kann disku-
tiert werden, doch zu Beginn dieser Studie lagen keine evidenzbasierten Daten vor 
(siehe Tabelle 2, Seite 17). Das retropubische TVT wurde als Eingriff in Lokalanäs-
thesie von Ulmsten entwickelt [10], der transobturatorische Zugang jedoch in Regio-
nal- oder Allgemeinanästhesie [13, 16]. Vermutlich haben Patientinnen mit Hüftbe-
schwerden, z.B. bei Arthrose oder mit Hüftprothesen, postoperativ mehr Hüft- oder 
Oberschenkelbeschwerden nach einer TO-Operation, da hier die Lagerung mit  
hyperflektierten Oberschenkeln in 120° notwendig ist. Hierzu fehlen jedoch Studien. 
Bei der hypotonen Urethra liegt der maximale Urethralruheverschlussdruck unter 20 
cm H2O. Rezidivinkontinenz und Alter sind entsprechende Risikofaktoren. In der Ana-
lyse von Miller zeigte sich für das transobturatorische TOT im Vergleich zum re- 
tropubischen TVT ein 5.9-fach höheres Risiko für eine postoperative Inkontinenz 
nach drei Monaten bei hypotoner Urethra [21]. Für die Rezidivinkontinenz erzielte die 
TVT Schlinge die besseren Ergebnisse, wie ein Überblick von 2001-2010 zeigt [22]. 
Bezüglich der Anatomie könnte bei engem Introitus die transobturatorische Technik 
von Vorteil sein, da die Führungsinstrumente oder Tunnelierer bei der Bandeinlage 
weniger Platz in der Scheide beanspruchen. Ein hoher Sulcus vaginalis kann bei 
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transobturatorischen Bändern zu mehr Erosionen führen [23, 24]. Bei einer Inguinal-
hernie kann das suprasymphysäre Ausleiten der retropubisch hochgeführten TVT-
Nadeln mit einer gewissen Wahrscheinlichkeit zur Darmperforation im Bruchsack 
führen [25]. Zustand nach inguinaler Netzplastik oder Lichtensteinoperation kann die 
retropubische Passage resp. das suprasymphysäre Ausleiten der TVT-Nadeln durch 
das interponierte Netz eventuell deutlich erschweren resp. die Hernienplastik kom-
promitieren. 
 
Tabelle 2: Mögliche Differenzialindikationen der Schlingentechniken 
 Indikation TVT T.O.T 
Anästhesie  
 
Lokalanästhesie 
Regional-/Allgemeinanästhesie 
+ 
(+) 
(+) 
+ 
Lagerung  Hüftbeschwerden + - 
Urethra  Hypotone Urethra + - 
Anatomie  Enger Introitus 
Hoher Sulcus vaginalis 
(+) 
+ 
+ 
- 
Voroperationena Vernarbtes Cavum Retzii 
Inkontinenzoperation 
(+) 
+ 
+ 
- 
Anderes Hernie 
Adipositas 
Suprasymphysäre Hautaffektionen 
(-) 
+ 
(-) 
+ 
(+) 
+ 
 Ischiocrurale Hautaffektionen + (-) 
+ besser, - weniger geeignet 
a 
z.B. (Inguinal-) Hernie-Operation 
 
Die beiden einzigen prospektiv randomisierten Studien zu TVT und TOT zum Zeit-
punkt des Beginns unserer Studie zeigten ähnliche Kontinenzraten bei einer  
geringeren Komplikationsrate für das TOT [14,15]. Randomisierte Studien, welche 
die outside-in mit der inside-out Transobturatortechnik verglichen, fehlten. Beide  
Zugänge schienen eine geringe Komplikationsrate aufzuweisen. 
Die bisherigen Studien zum Zeitpunkt unseres Studienbeginnes zeigten aufgrund der 
kleinen Fallzahlen keine statistisch signifikanten Unterschiede der Kontinenzraten für 
die einzelnen Bänder. Schwerwiegende Komplikationen sind sehr selten. Doch für 
eine non-inferiority Studie müssen allein gegen 200 Patientinnen pro Arm rekrutiert 
werden, um unterschiedliche Kontinenzraten aufzudecken (Powerberechnung für 80 
% resp. 90 % Kontinenzrate, α=0.05) (siehe 3.6 Statistik). Dagegen sind für die  
Patientin die postoperativen Miktionsstörungen von unmittelbarer Bedeutung, die in 
4.6 % bis 15.9 % vorkommen und teilweise langwierige Harnableitungen 
(transurethraler Dauerkatheter, suprapubische Ableitung, Einmalkatheterismus),  
operative Bandlockerungen oder –spaltungen erfordern. Dennoch fanden sich nur 
wenige Daten über postoperative Miktionsstörungen nach Bandeinlage. Die meisten 
Studien vermuteten für die Miktionsstörung nach Bandeinlage eine reduzierte Fluss-
rate bei der Miktion. Abouassaly berichtet in 6.2 % der untersuchten Fälle von Harn-
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retentionen, die über 48 Stunden nach Bandeinlage persistierten [26]. Lukacz wies 
nach Bandeinlage eine verminderte maximale Flussrate und verlängerte Flusszeit 
nach [27]. Tamussino berichtet anhand seines österreichweiten TVT-Registers von 1 
% Banddurchtrennungen oder –lockerungen [28]. Im Register von Kuvaa und Nilsson 
sind 10 % Miktionsstörungen mit 0.2 % Bandlösungen aufgelistet [12]. 
Tabelle 3 vergleicht die Komplikationsraten beider Zugänge [29]. 
Verschiedene Autoren haben die Bandlage oder deren Einfluss auf Miktionsstörun-
gen untersucht [27, 30-37]. Unsere retrospektive Auswertung der perinealsonogra-
phisch untersuchten Bandlage und prä- und postoperativen Miktiometrie bei 49  
Patientinnen, die an der Jahrestagung der Schweizerischen Gesellschaft für Gynäko-
logie und Geburtshilfe (SGGG) im Jahre 2005 vorgestellt wurde, zeigt nach Band- 
einlage eine Zunahme der Restharnmenge von 21 auf 38 ml (p < 0.05) und der  
Miktionszeit von 41 auf 55 s (p = 0.004) sowie eine Abnahme der maximalen und 
korrigierten maximalen Flussrate von 35 auf 26 ml/s (p = 0.04) resp. von 1.7 auf 1.3 
ml/s (p = 0.0015); während die Bandlage die postoperative Kontinenzrate nicht be-
einflusst, nimmt die Restharnmenge bei den Blasenhals nahen Bändern zu und die 
Flussrate ab [20, 38]. 
 
Tabelle 3: Komplikationsrate der Schlingentechnik [29] 
Komplikationen TVT TOT 
N 9693 8365 
Blasenperforation 3 % 0.5 % 
Urethraperforation 0.02 % 0.3 % 
Blutung 1.5 % 0 % 
Laparotomie 0.7 % 0 % 
Blasenentleerungstörung 4.6 % 15.9 % 
Harnretention 1.7 % 2.8 % 
De-novo überaktive Blase 
Banderosion 
6.9 % 
1% 
5.0 % 
3.6-20% 
 
Für seine randomisierte Studie berechnete De Tayrac eine Gesamtzahl von 58  
Studienteilnehmerinnen, um mit 80 % Power bei 40 % mässig bis schweren Ob- 
struktionen für TVT einen Unterschied von 30 % zwischen TVT und TOT aufzu-
decken [14]. Es fanden sich jedoch keine statistisch signifikanten Unterschiede bei 
den Miktionsstörungen: Die 30 TOT und 31 TVT unterschieden sich weder prä- noch 
postoperativ in der maximalen Flussrate (36.2 ± 14.9 und 33.1 ± 11.2 ml/s, 24.4 ± 7.7 
und 23.3 ± 8 ml/s). Die Studienzahl war somit zu klein. 
Costa untersuchte 183 Patientinnen 12 Monate nach TOT-Einlage und fand eine Re-
duktion der maximalen Flussrate von 32 ± 14 auf 28.3 ± 9.4 ml/s [39]. 
Aufgrund des horizontalen Bandverlaufes bei der transobturatorischen Methode wird 
eine geringere obstruktive Wirkung postuliert. Eine prospektive Studie fand für die 
prä- und postoperativen Flussraten beim TOT keine statistisch signifikanten Unter-
schiede (23.7 ml/s prä-, 21.1 ml/s postoperativ, p = 0.19) [31]. 
 20 
Solche Untersuchungen sind von grosser klinischer Bedeutung. Die intraoperative 
Abschätzung der korrekten midurethralen Bandlage ist nämlich bei der 3 bis 4 cm 
kurzen Urethra erschwert. Als klinischer Richtwert gilt die Platzierung 1 cm vom 
Meatus urethrae externus entfernt [10]. Kociszewski zeigte, dass die besten Resulta-
te bei Patientinnen erreicht werden, bei welchen das TVT-Band am Verbindungs-
punkt des unteren und mittleren Drittels (entspricht 50 % - 70 % der Urethralänge) 
der Urethra in einem Abstand von mindestens 3 mm zum Urethralumen positioniert 
wird und dass ein dynamischer Wechsel der Bandform von flach im Ruhezustand zu 
gekrümmt (c-förmig) während der Miktion am optimalsten ist [40, 41]. 
Wir fokussierten uns in dieser randomisierten Studie auf die Auswertung der für die 
Patientin relevanten postoperativen Miktionsstörungen anhand der maximalen freien 
Flussrate Qmax in der prä- und postoperativen Miktiometrie. Zudem wollten wir Er-
folg (Kontinenz), Sicherheit (Komplikationen) und Akzeptanz (Lebensqualität) der 
beiden Zugangswege evaluieren und Daten erheben, um künftig der Patientin den 
idealeren Zugangsweg empfehlen zu können. Wir hofften, dass sich Hinweise für 
eine differenzierte Indikationsstellung ergeben (siehe Tabelle 2, Seite 17). 
Intraoperative Komplikationen können schwerwiegend sein und müssen beachtet 
werden, können aber in der Regel intraoperativ behoben werden. Hingegen sind die 
postoperativen Komplikationen schwieriger anzugehen und weisen folgende Lang-
zeitmorbiditäten auf: de-novo überaktive Blase, Miktionsbeschwerden und Restharn-
bildung bis zum Harnverhalt. 
 
 
2.4 Ziel der Studie 
 
Ziel dieser Studie war, die retropubische und transobturatorische Einlagetechnik von 
midurethralen spannungsfreien Schlingen zur Behandlung der weiblichen Be- 
lastungsinkontinenz bei der (hyper)mobilen Urethra zu vergleichen. Die Null- 
hypothese lautete, dass die transobturatorische Technik die maximale freie Flussrate 
Qmax weniger reduziere als die retropubische, d.h. weniger obstruktiv wirke, und  
dass somit weniger Miktionsstörungen auftreten würden. Primärer Endpunkt war so-
mit die Miktion, gemessen anhand der freien maximalen Flussrate Qmax. Sekundäre 
Endpunkte waren Kontinenz, Lebensqualität und Komplikationen. 
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3 Methodik 
 
3.1 Studiendesign 
 
Unsere Studie folgte den Richtlinien für Good urodynamic Practice for the measure-
ment and the Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT) guidelines for 
randomised clinical trials und wurde im Register ClinicalTrials.gov unter der Nummer 
NCT00642109 registriert [42]. 
 
Tabelle 4: Studiendesign 
Design Prospektiv randomisierte, nicht kontrollierte, nicht geblindete, parallele, interven-
tionelle Multizenterstudie. 
 
Studienzentren Klinik für Gynäkologie, Departement Frauenheilkunde, Universitätsspital Zürich, 
inkl. Praxis PD Dr. med. D. Perucchini, Zürich. Studienleiter: Dr. med. D. Schei-
ner.  
Klinik für Gynäkologie und Geburtshilfe, Kantonsspital Altdorf. 
 
Randomisierung Fortlaufend nummerierte verschlossene Couverts mit Randomisierung TVT, 
TVT-O oder TOT Randomisierung am Eintrittstag: 
2 TVT zu 1 TVT-O und 1 TOT 
 
Ethikkommission Annahme durch die Ethikkommission: 
Zürich: ref StV 20/2005, Dezember 2005 
Altdorf: Amt für Gesundheit, 24.02.2006 
 
Sponsor Klinik für Gynäkologie, Departement Frauenheilkunde, Universitätsspital Zürich. 
 
Operateure 
 
Die Operateure (Fachärzte für Gynäkologie/Geburtshilfe) müssen mindestens 10 
Eingriffe für den jeweiligen Zugang durchgeführt haben, bevor sie selbständig 
(ohne erfahrenen Kollegen) den Eingriff durchführen dürfen. 
 
Limitation Seltene Komplikationen können nicht statistisch aussagekräftg untersucht wer-
den. 
 
Devices Es werden eingesetzt: 
 Tension-free Vaginal Tape TVT von Gynecare, retropubisch 
 Transobturator Tape TVT-O von Gynecare, transobturatorisch inside-out  
 Transobturator Tape TOT Monarc von AMS, transobturatorisch outside-
in 
 
Studienbeginn  
Randomisierung 
Januar 2006 
 
Studienende  
Randomisierung 
Letzte Kontrolle 
Nach Erreichen der Teilnehmerzahl. Zwischenauswertungen sind jährlich und 
nach 100 Patientinnen vorgesehen. 
1 Jahr nach letzter Randomisierung. 
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Geplante Teilneh-
merzahl 
Gruppe mit retropubischer TVT-Bandeinlage: N = 100 
Gruppe mit transobturatorischer Bandeinlage: 
N = 100, davon 50 TVT-O und 50 TOT 
Errechnete totale Teilnehmerzahl (Sample-Size-Berechnung): N = 200 
 
 
 
3.2 Sample Size Berechung 
 
Um mit 80 % Wahrscheinlichkeit (power) einen Unterschied von 15 % der postopera-
tiven maximalen Flussrate Qmax zwischen der retropubischen und der transobturato-
rischen Technik aufdecken zu können und in der Annahme, dass das TVT eine  
maximale Flussrate von 26 ml/s wie in unserer retrospektiven Auswertung bei einer 
Standardabweichung von ± 10 zeigen wird und das TOT mit 30 ml/s weniger obstruk-
tiv wirkt, sind pro Gruppe 100 Patientinnen zu rekrutieren (two sided two-sample 
comparison of means). Um einen Unterschied von 10 Punkten in den Scores des 
King’s Health Questionnaires (z.B. für den incontinence impact) mit 20 versus 30 von 
100 Punkten (SD ± 20) mit einer power von 80 % zeigen zu können, sind pro Gruppe 
63 Patentinnen nötig. Somit planten wir, 100 Patientinnen für die retropubische und 
100 für die transobturatorische Gruppe (50 outside-in und 50 inside-out) einzu-
schliessen (Gesamtzahl 200 Patientinnen). Mit je 50 outside-in und inside-out kann 
ein Unterschied von 20 % in der maximalen Flussrate (33.0 versus 27.0 ml/s, SD ± 
10) mit 85 % power aufgedeckt werden. Da jedoch ein unerwartetes Komplikations-
muster, nämlich de-novo Geschlechtsverkehr assoziierte Beschwerden (kurz GVaB) 
auftrat, wurde die Rekrutierung vorzeitig und nach Information der lokalen Ethik-
kommission beendet. Somit wurden 80 TVT, 40 TVT-O, 40 TOT in die Studie rando-
misiert und analysiert. 
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3.3 Mess- und Vergleichskriterien 
 
Als Kriterium der objektiven Kontinenz und somit Heilung forderten wir sowohl einen 
negativen Hustentest bei 300 ml Blasenfüllung als auch einen negativen Kurzpad- 
test. Da die Indikation zur Inkontinenzoperation aufgrund des subjektiven Leidens-
druckes gestellt wird, analysierten wir die subjektive Kontinenz, d.h. ob sich die  
Patentin postoperativ unabhängig vom klinischen Untersuchungsbefund kontinent 
sieht. Als subjektive, von der Patientin aus gesehene Kriterien galten: Der Visual 
Analogue Scale (VAS), subjektives Gesamtbild und die Lebensqualität (King’s Health 
Questionnaire). 
 
 
3.3.1 Primäre Endpunkte 
 
 Miktiometrie 
 
- maximale Flussrate Qmax (ml/sec) 
 
 Verbesserung der Lebensqualität gemäss King’s Fragebogen (Engl. King’s 
Health Questionnaire, kurz KHQ) 
 
 
3.3.2 Sekundäre Endpunkte 
 
 Miktionsstörungen 
 
- Restharnbildung (ml) 
- Harnverhalt 
- Chirurgische Bandlockerungen oder –lösungen 
- Subjektive Störung (Pressen beim Wasserlösen, notwendige Lagever-
änderungen aufgrund Entleerungsstörung, schwacher Strahl, oder  
Zögern). 
 
 Objektive Heilungsrate der Belastungsinkontinenz 
 
- negativer Hustentest bei 300 ml Blasenfüllung 
- negativer Kurzpadtest  
- 24-Stunden-Padtest (g) 
 
 Subjektive Heilungsrate der Belastungsinkontinenz 
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- kontinent / gebessert / inkontinent (Aussage der Patientin) 
- Änderung im Visual Analogue Scale (VAS) 
 
 Operationstechnik 
 
- Operationsdauer (min) 
- Blutverlust (ml) 
- Schwierigkeitsgrad der Operationstechnik anhand VAS 
- Anästhesieverfahren (lokal, regional, allgemein) 
 
 Patientinnenzufriedenheit 
 
- Visual Analogue Scale (VAS) 
- Schmerzen perioperativ und am 1. postoperativen Tag anhand VAS 
 
 Komplikationsrate 
 
- Urethraverletzungen 
- Blasenverletzungen  
- Vaginalwandverletzungen 
- Gefässverletzungen, Blutungen über 3 Minuten trotz manueller Kom-
pression 
- Hämatome (klinisch festgestellt, nicht als sonographischer Zufallsbe-
fund) 
- Banddislokationen 
- Banderosionen 
- Neu aufgetretene Hispareunie (Geschlechtsverkehr assoziierte Be-
schwerden beim Sexualpartner, z.B. aufgrund einer vaginalen 
Banderosion) 
- Harnwegsinfekte 
- Infekte 
- Wunddehiszenz 
- De-novo überaktive Blase 
 
 Miktiometrie in Abhängigkeit der Bandlage 
 
- maximale Flussrate (ml/sec) 
- durchschnittliche Flussrate (ml/sec) 
- Zeit bis Qmax erreicht (sec) 
- Flusszeit (Miktionszeit) (sec) 
- Form 
* eingipflig (Glocke) 
* mehrgipflig 
 25 
* Staccato 
* Nachtröpfeln 
 
 Miktiometrie in Abhängigkeit des Anästhesieverfahrens 
 
 Perinealsonographie 
 
- Bandlage in Ruhe und unter Belastung 
 
* in Bezug zur Urethralänge 
   * in Bezug zur Symphyse 
   * in Bezug zum Urethralumen 
  
- verschiebt sich das Band unter Pressen? 
- Bandverformung/-faltung suburethral? 
- Trichterbildung 
 
 
3.3.3 Definition der Nachkontrollzeit 
 
Wir haben uns auf kurzfristige Nachkontrollen festgelegt, weil langfristige Studien 
sehr aufwändig, zeitraubend und teuer sind. Frauen sind weniger bereit an einer 
Langzeitstudie teilzunehmen oder man verliert den Kontakt z.B. aufgrund Migratio-
nen. Ebenso erschwert das Auftreten von neuen Krankheiten oder sogar das Ver-
sterben einer Patientin die Nachkontrollen. Zudem ist es bei Langzeitstudien von 
Vorteil, wenn sich eine führende Person der Studie widmet und somit den Gesamt-
überblick behält, was jedoch oft schwer zu gewährleisten ist. Zum Zeitpunkt unsere 
Studie bestand keine allgemeingültige Definition von kurzfristigen und langfristigen 
Nachkontrollen, welche von der ICS (International Continence Society) oder der 
IUGA (International Urogynecological Association) empfohlen wurde. In einem kürz-
lich veröffentlichtem Cochrane Review über randomisierte Studien über die offene 
retropubische Kolposuspension wurden drei separate Nachkontrollzeiten verwendet: 
ein Jahr, nach dem ersten Jahr, aber vor fünf Jahren und fünf Jahre nach Operation 
[43]. Somit handelt es sich bei unserer Studie mit einem Follow-up von 1 Jahr um 
kurzfristige Nachkontrollen. 
 
 
3.4 Studienablauf 
 
3.4.1 Präoperative urogynäkologische und urodynamische Abklärung 
 
Alle Patientinnen, die zur Schlingenoperation eintraten, waren bereits vor Eintritt am-
bulant urogynäkologisch und urodynamisch untersucht worden. Die Abklärung  
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richtete sich nach den Richtlinien der good urodynamic practice [44]. Mit dem Aufge-
bot zur urodynamischen Untersuchung erhielt die Patientin einen Inkontinenzfrage-
bogen (Seite 73), den King’s Fragebogen (Seite 75, 76) sowie einen Miktionskalen-
der, den sie an 3 aufeinander folgenden Tagen führen sollte (Seite 77). Vor Beginn 
der urodynamischen Untersuchung wurde stets ein Harnwegsinfekt ausgeschlossen 
respektive bei Vorliegen eines Harnweginfektes dieser behandelt und die Untersu-
chung verschoben. 
 
3.4.1.1 Blasenanamnese 
 
Folgende Punkte wurden in der Erhebung der Blasenanamnese erfasst: 
 
 Inkontinenzfragebogen 
 King’s Fragebogen 
 Situationen, die zu unkontrolliertem, unwillkürlichem Urinverlust führen 
- Häufigkeit dieser Episoden 
- Tagesrhythmus 
- Abgegangene Menge 
 Täglich benötigte Bindenzahl (Slipeinlagen oder Inkontinenzbinden) 
 Dauer des Leidens 
 Subjektive Beeinträchtigung im Alltag (Leidensdruck) 
 Miktionsverhalten 
 Hinweise auf überaktive Blase (engl. overactive bladder syndrome, kurz OAB) 
(Algurie, Dysurie, Pollakisurie, Nykturie oder Enuresis) 
 Genitaldeszensus (Vorfall- oder Fremdkörpergefühl, Gefühl der unvollständi-
gen Entleerung) 
 Beurteilung des Miktionskalender (geführt für 72 Stunden) 
- Trinkmenge / 24h 
- Miktion (Zeitpunkt, Menge gemessen mittels Messbecher, Frequenz) 
- Urinverlust (Zeitpunkt, Situation, geschätzte Menge) 
- Harndrang 
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3.4.1.2 Allgemeine und gynäkologische Anamnese 
 
Folgende Punkte wurden in der Erhebung der gynäkologischen Anamnese er-
fasst: 
 
 
 Alter 
 
 Menopausenstatus (wenn unbekannt: mit 52 Jahren) 
 
 Parität (Spontangeburt, vaginal operative Geburten, Dammschnitt, Sectio) 
 
 Gravidität 
 
 Hormonersatztherapie (lokal, systemisch) 
 
 Gynäkologische Voroperationen (insb. Vaginale oder abdominale Hysterekto-
mie) 
 
 Urogynäkologische Voroperationen (Deszensuschirurgie, Inkontinenzoperati-
onen) 
 
 Medikation (insbesondere Anticholinergika, Duloxetine3, Diuretika) 
 
 Beckenbodenrehabilitation (physiotherapeutische Inkontinenztherapie) 
 
 
3.4.1.3 Gynäkologische Untersuchung nach Spontanmiktion 
 
 Trophik 
 
 Hustentest 
 
 Urethral- und Zervikalabstriche auf Chlamydien bei überaktiver Blase 
 
 Deszensus, Zysto-, Rekto- oder Enterozelen in Ruhe und unter Pressen, Ein-
teilung nach ICS POP-Q [46] 
 
                                                 
3
 Ein Serotonin-Noradrenalin-Wiederaufnahme-Hemmer, der in der Behandlung der Belastungsinkontinenz 
gelegentlich eingesetzt wird [45] 
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 Uterusgrösse und – lage (klinisch) 
 
 Beurteilung der Beckenbodenkontraktilität und –koordination (Oxford Scale)4 
[47] 
 
 Restharnmenge5 (ml) 
 
 Urinuntersuch (Combur-Eintauchstreifen, Urikult bei Verdacht auf Harnwegsin-
fekt) 
 
 
3.4.1.4 Urodynamische Untersuchung 
 
Folgende Punkte wurden in der urodynamischen Untersuchung erfasst: 
 
 
 Zystotonometrie der Füllungsphase 
 
- Erster Harndrang (ml) 
- Blasenkapazität (ml) 
- Pathologisch Detrusorkontraktionen > 15 cm H2O 
 
 Urethrotonometrie 
 
- Maximaler Urethralruheverschlussdruck MUCP (cm H2O) 
- Funktionelle Urethralänge (mm) 
- Ruhe- und Stressprofil 
 
 Hustentest bei voller Blase (300ml) im Liegen und Stehen 
                                                 
4
 0 = keine Kontraktion, 1 = Zucken einzelner Muskelfasern, 2 = geringe Kontraktion, 3 = Kontraktion 
mit deutlicher Elevation, 4 = kräftige Kontraktion, 5 = kräftige Kontraktion gegen Widerstand, der mit 
Palpationsfinger ausgeführt wird. 
5
 Bei Restharnmengen > 100ml Wiederholen am Ende der Untersuchung. Kleinere Messgrösse ge-
ählt. 
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 Miktiometrie 
 
- Flussrate (ml/sec) 
- Flusszeit (sec) 
- Flussform 
 
 Zystoskopie bei überaktiver Blase oder rezidivierenden Harnwegsinfekten 
(Entzündungen, Neoplasien, Fremdkörper, Steine?) und Spülzytologie 
 
 Perinealsonographie in Ruhe, Belastung (Pressen) und Kneifen (willkürliche 
Anspannung des Beckenbodens) bei 300ml Blasenfüllung 
 
- Lage und Mobilität des Meatus urethrae internus 
- Urethralänge (mm) 
- Zystozelen (rotatorisch, vertikal) 
 
 Vorlagenteste (Provokationsteste) 
 
- Kurz-Padtest 
- Handwash-Test 
 
Im Anschluss an die Untersuchung wurde die Antibiotikaprophylaxe in der Regel mit 
Fosfomycin 3 g Einmaldosis durchgeführt. Bei bekannter Allergie wurde ein anderes 
Antibiotikum verabreicht, bei vorbestehender Antibiose wurde diese weitergeführt, 
und bei Antibiotikaprophylaxe im Rahmen einer Endokarditisprophylaxe erfolgte die-
se nach der entsprechenden Richtlinie.  
Wurde die Schlingenoperation indiziert, so erhielt die Patientin 3 abgewogene Binden 
für den 24-Stunden-Padtest, den sie am Vortag des stationären Eintrittes durchfüh-
ren musste und die Binden bei Eintritt mitbrachte. Alternativ konnte der 24-Stunden-
Padtest am Eintrittstag begonnen werden. 
 
 
3.4.2 Studienteilnahme 
 
Im Anschluss an die urodynamische Untersuchung wurde den Frauen, die die Ein- 
und Ausschlusskriterien erfüllten, die Teilnahme an der Studie offeriert und die  
Patientinneninformation abgegeben. Bei Eintritt wurden alle nicht schwangeren 
Frauen mit einem Mindestalter von 18 Jahren und abgeschlossener Familienpla-
nung, die in unserer Klink zur operativen Behandlung einer Belastungs-  
oder belastungsbetonten Mischinkontinenz mittels Schlingenoperation eingetreten 
sind und bei denen eine urodynamische Abklärung mit Miktiometrie durchgeführt 
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wurde, zur Studienteilnahme eingeladen. Die Schlingenoperation konnte als  
alleiniger Eingriff oder in Kombination mit anderen gynäkologischen (Curettage, Ko-
nisation, Hysterektomie, Mammaeingriffe, Baucheingriffe etc.) oder urogynäkologi-
schen Eingriffen (Diaphragmaplastik, Kolpoperineoplastik, sakrospinale Fixation nach 
Richter, Sakrokolpopexie) erfolgen. Vor Indikationsstellung sollten die konservativen 
Massnahmen (lokale Östrogenisierung, Pessartherapie, Beckenbodenrehabilitation) 
ausgeschöpft worden sein. 
 
 
3.4.3 Patientinnenauswahl 
 
Stimmte die Patientin der Teilnahme zu und hatte das Patientinnenaufklärungsproto-
koll (Seite 81-84) sowie die Einverständniserklärung (Seite 80) nach persönlicher 
Aufklärung unterschrieben, erfolgte die Randomisierung anlässlich der Eintrittsunter-
suchung am Eintrittstag mittels Los. Das Los befand sich in einem versiegelten Brief-
umschlag, in welchem auf einem Zettel TVT, TOT oder TVT-O stand. 
 
 
3.4.3.1 Einschlusskriterien 
 
 Erwachsene Frauen über 18 Jahre 
 
 Urodynamisch verifizierte Belastungs- oder belastungsbetonte Mischinkonti-
nenz bei mobiler Urethra 
 
- primäre Belastungsinkontinenz 
- Rezidivinkontinenz nach Kolposuspensionsverfahren, nicht aber nach 
Schlingenoperation 
 
 Mit oder ohne begleitende Deszensusoperation oder Hysterektomie 
 
 Operabilität gegeben 
 
 
3.4.3.2 Ausschlusskriterien 
 
 Fehlende Einwilligung 
 Fehlende urodynamische Abklärung 
 Mischinkontinenz mit überaktiver Blase im Vordergrund 
 Rezidivinkontinenz bei Zustand nach Schlingenoperation 
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 Behandlung einer überaktiven Blase vor weniger als einem Monat begonnen 
respektive instabile Situation (am bessern) 
 Schwangerschaft 
 Nicht abgeschlossene Familienplanung 
 Zusätzliche Inkontinenzeingriffe (intravesikale Botulinumtoxininjektionen)  
 Präoperative Restharnmenge > 100ml 
 Gerinnungsstörungen 
 Bekannte Allergie gegen Lokalanästhetika 
 Patientinnen, welche kein Deutsch verstehen 
 Unerreichbarkeit oder Nichteinwilligung für Nachkontrollen 
 
 
3.4.4 Hospitalisationsphase 
 
3.4.4.1 Eintrittsuntersuchung 
 
Diese umfasste das hausübliche Eintrittsprozedere mit routinemässiger Untersu-
chung von: 
 
 Anamnese und Allgemeinstatus (Operabilität, Narkosefähigkeit) 
 Body Mass Index (Körpergewicht in Kilogramm dividiert durch das Quadrat der 
Körperoberfläche in Meter, kg/m2) 
 Gynäkologische Untersuchung (Infektausschluss) 
 Transvaginalsonographie (Beurteilung von Uterus, Adnexe, Pathologie im 
kleinen Becken) 
 Operationsaufklärung 
 Einholen des Informed Consent, ggf. Übersetzer 
 Patientinnenunterschrift bei Einverständnis 
 Randomisierung mittels Los (Briefumschlag) (siehe 3.4.3) 
 Beginn mit Ausfüllen des Studienprotokolles 
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3.4.5 Schlingentechniken – Standardvorgehen 
 
Der Eingriff wurde im stationären Setting durchgeführt. Bei alleiniger Schlingenopera-
tion trat die Patientin in der Regel am Vortag ein und konnte bei unauffälligem Ver-
lauf und insb. Restharnkontrollen am ersten Tag nach der Operation nach Hause 
entlassen werden (kurzstationärer Spitalaufenthalt von 3 Tagen). Nach Möglichkeit 
wurde der Eingriff in Lokalanästhesie und Analgosedation durchgeführt. Auf Wunsch 
der Patientin, bei medizinischer Indikation oder Zusatzeingriffen konnte selbstver-
ständlich eine Regional- oder Allgemeinanästhesie erfolgen. Die Schlingenoperation 
wurde standardisiert gemäss Originalmethode des Erstbeschreibers durchgeführt, so 
nach Ulmsten für den retropubischen Zugang beim TVT, nach Delorme für das 
transobturatorische TOT und nach De Leval für das transobturatorische TVT-O [10, 
13, 16]. 
Bei wacher Patientin, insb. wenn der Eingriff in Lokalanästhesie und Analgosedation 
erfolgte, führten wir den Hustentest zur Anpassung der Bandspannung durch. Im 
Gegensatz zum retropubischen TVT ist dieser Hustentest für die transobturatori-
schen Zugänge nicht standardisiert oder gefordert. Bei allen Techniken soll das Band 
midurethral am Übergang vom mittleren zum distalen Urethradrittel spannungsfrei zu 
liegen kommen. Tabelle 5 vergleicht die beiden Zugänge. 
 
 
3.4.5.1 Lokalanästhesie in Analgosedation 
 
Zur Prämedikation erhielt die Patientin eine Stunde vor dem Eingriff 7.5 mg Mida-
zolam (ein Benzodiazepin) peroral. Die Antibiotikaprophylaxe wurde stets wegen der 
Implantation des alloplastischen Materials durchgeführt; bei Anästhesieeinleitung 
wurde 1 Gramm Cefazolin (ein Cephalosporin) oder bei bekannter Allergie 900 mg 
Clindamycin intervenös verabreicht. Zur Analgosedation wurde Remifentanil, ein ext-
rem kurzwirksamer selektiver µ-Opioid-Agonist mit raschem Wirkungseintritt und ei-
ner effektiven biologischen Halbwertszeit von 3 bis 10 Minuten mittels Perfusor ge-
geben. Zur Durchführung des Hustentestes wurde die Analgosedation gestoppt. Zur 
Lokalanästhesie wurde eine Prilocain- oder Lidocain-Adrenalin-Injektionslösung mit 1 
% Prilo- oder Lidocain (10mg/ml) mit Adrenalin 1:200'000 (50ml Xylonest/Adrenalin 
resp. 40ml Xylocain/Adrenalin 1 % verdünnt mit 160ml NaCl 0.9%) entlang der Na-
delpassage infiltriert: für den retropubischen Zugang von suprasymphysär rechts und 
links 2 cm von der Mittellinie entfernt jeweils 5 ml intrakutan, je 10 ml subkutan in die 
Bauchmuskulatur und intrafaszial sowie je 20 ml ins Cavum Retzii und von vaginal 
10 ml in die vordere Vaginalwand und je 20 ml beidseits ins Diaphragma urogenitale 
(insgesamt 120ml), und für den transobturatorischen Zugang jeweils 5 ml subkutan in 
die Schenkelbeuge beidseits, 20 ml von der Schenkelbeuge ausgehend zum Fora-
men obturatum, 10 ml suburethral sowie 20 ml von suburethral entlang dem Sulcus 
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vaginae zum Foramen obturatum (insgesamt 80 ml). Wir führten diese Infiltration bei 
der TVT-Technik im Sinne einer Aquadissektion zum Abdrängen der Blase auch bei 
Regional- oder Allgemeinanästhesie durch. Postoperativ erhielten die Patientinnen 
nichtsteroidale Antiphlogistika, in der Regel Mefenaminsäure 500mg dreimal täglich, 
zur Analgesie und Abschwellung. 
 
 
3.4.5.2 Retropubische Methode (Tension-free Vaginal Tape TVT) 
 
Beim TVT wird die Patientin in flacher Steinschnittlage mit 45° bis 60° zur Unterlage 
flektiertem Oberschenkel gelagert. Die Blase wird durch Einlage eines Foley-
Ballonkatheters der Grösse Charrière 18, der zugleich der sicheren Identifikation der 
Harnröhre und Blasenhals dient, geleert. Durch Palpation des Ballons am Blasenhals 
kann die Urethralänge abgemessen werden. Die Lokalanästhesie wird wie oben be-
schrieben gesetzt. Sie dient zugleich als Feedback für den Operateur: Bei Schmer-
zen während der Nadelpassage ist die Nadel möglicherweise vom vorgesehenen 
Stichkanal abgewichen. Zudem wird die Blase durch die gesetzten Lokalanästhetika-
Depots abgedrängt, wodurch Blasenverletzungen vermieden werden können. Die 1.5 
cm lange Kolpotomie wird suburethral in Mittellinie gesetzt und beginnt 1 cm kranial 
vom äusseren Meatus internus. Der Foleykatheter wird mit einem Katheterspanner 
armiert. Mit der Schere wird beidseits lateral der Kolpotomie und seitlich der Urethra 
unter - mit Hilfe des Katheterspanners - Abdrängen von Urethra und Blase auf die 
Gegenseite 0.5 – 1 cm weit in Richtung des Diaphragma urogenitale stumpf unter-
tunnelt und dieses dann in Richtung der retropubischen Nadelpassage durchstossen. 
Die Spezialnadel mit dem daran befestigten, von einer Plastikhülle umgebenen Band 
wird mit einem Spezialhandgriff in den präparierten paraurethralen Tunnel eingeführt. 
Das Diaphragma urogenitale wird passiert und die Nadelspitze – an der Hinterseite 
des Os pubis entlang gleitend – durch die Bauchdecke hindurch über die 1 bis 2 cm 
suprasymphysär gelegene, zirka 4 cm voneinander entfernten Hautinzisionen ausge-
leitet. Der Handgriff wird nun von Nadel und Band diskonnektiert. Auf der Gegenseite 
wird analog vorgegangen. Zum Ausschluss einer Blasenperforation erfolgt die Zysto-
skopie nach Blasenfüllung mit 300 ml NaCl-Lösung. Im Falle einer Blasenperforation 
wird die Nadel zurückgezogen und neu platziert. Die Nadel mit dem Band wird  
suprasymphysär hinausgezogen, entfernt und das Band in Position gebracht. Nach 
U-förmigem Platzieren des Bandes um den mittleren Abschnitt der Urethra wird die-
ses spannungsfrei und ohne die Urethra zu elevieren angezogen, bis unter Husten 
der Patientin gerade noch tropfenweise Urin abgeht. Nun wird die Plastikhülle abge-
zogen; das Band haftet fest am umliegenden Gewebe und kann praktisch nicht mehr 
verschoben werden. Es wird suprapubisch auf Hautniveau gekürzt und nicht vernäht. 
Es folgt der Verschluss der Hautinzision und der Kolpotomie mit Einzelknopfnähten 
und die Blasenentleerung mittels Einmalkatheter. Bei intraoperativer Blasenperforati-
on oder wenn es die Zusatzeingriffe erfordern wird ein Foleyballonkatheter der  
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Grösse Charrière 12 für drei Tage belassen. Bei Blasenperforation wird die Patientin 
antibiotisch für drei Tage abgeschirmt. 
 
 
3.4.5.3 Transobturatorische Methoden (outside-in TOT und inside-out TVT-O) 
 
Die Patientin wird in Steinschnittlage mit 120° hyperflektierten Oberschenkeln gela-
gert. Der Blasenhals bleibt so in angedeuteter orthostatischer Position und wird nicht 
unnatürlich gestreckt; zusätzlich neigen sich die Foramina obturatoria dem Operateur 
entgegen. Nach Blasenentleerung wird analog zur TVT-Technik eine 1.5 cm lange 
Kolpotomie midurethral gesetzt. Mit der Präparierschere wird beidseits stumpf latero-
kranial zum unteren Schambeinast hin präpariert. Dieser sowie der inferiore Anteil 
des Foramen obturatum werden palpatorisch identifiziert. Bei der outside-in TOT-
Technik wird auf Höhe der Klitoris beidseits 3 cm lateral derselben eine 5 mm lange 
Stichinzision in die ischiokrurale Falte (lateral der Labia maiora in der Schenkelbeu-
ge) vorgenommen. Durch diese Inzision wird zunächst der linke helikale Tunnelierer 
senkrecht von aussen nach innen gestossen: Das Instrument passiert zunächst den 
Ansatz des M. adductor longus und dann den M. obturatorius externus. Die Perfora-
tion der Membrana obturatoria ist als kleiner Widerstand gut zu identifizieren. Mit 
dem Finger und dem Instrument werden nun der Ramus ossis pubis inferior getastet 
und nach Drehung des Instrumentes umfahren. Der von vaginal tastende Finger holt 
auf seiner Kuppe die Spitze des Instrumentes ab, bis sie in der Vaginalöffnung er-
scheint; dabei wird noch der M. obturatorius internus passiert. Das Band wird nun an 
der Spitze des Tunnelieres fixiert und von innen unter Fingerführung zum Schutz der 
Urethra nach aussen zur Stichinzision herausgezogen. Auf der Gegenseite wird ana-
log vorgegangen. Im Unterschied zur oben erwähnter outside-in Technik werden 
beim inside-out TVT-O die helikalen Spezialnadeln von innen nach aussen unter 
Schutz eines sogenannten Introducers geführt. Die ischiokrurale Austrittsstelle wird 
markiert: Sie liegt 2cm oberhalb einer gedachten horizontalen Linie auf Höhe des 
Meatus urethrae externus und 2 cm ausserhalb der Ischiokruralfalte. Kolpotomie und 
paraurethrale resp. vaginale Präparation in Richtung zum unteren Schambeinast er-
folgen analog zur TOT-Technik. Dann wird aber der Introducer durch den präformier-
ten Tunnel durchgestossen. An den Enden des in einer Plastikhülle geschützt lie-
genden Bandes sind Plastikröhrchen angeschweisst, die auf das Ende resp. Spitze 
der helikalen Nadel gesetzt sind. Das System wird über den Introducer durch das 
Foramen obturatorum geführt. Dieser dient nicht nur als Führungshilfe, sondern be-
zweckt auch den Schutz vor Verletzung der Urethra. Mit einer Drehbewegung der 
helikalen Nadel wird die Spitze des Röhrchens mit dem daran befestigten Band zur 
vorgängig lokalisierten Austrittsstelle hinausgeführt. Die helikale Nadel wird zurück-
gedreht und entfernt. Analoges Vorgehen erfolgt auf der Gegenseite. 
Wir führen, obwohl in der Originalmethode nicht gefordert, die intraoperative Zysto-
skopie zum Ausschluss einer Blasen- oder Urethraverletzung durch. Das noch in der 
Plastikhülle geschützt liegende Band wird locker mit einem Abstand von 3-5 mm zur 
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Urethra eingelegt. Ein Hustentest ist bei den transobturatorischen Techniken nicht 
standardisiert und nicht obligat, wird aber nach Möglichkeit bei uns durchgeführt. Es 
erfolgt die Justierung der Bandlage; es soll spannungsfrei zu liegen kommen und ist 
mit der breiten Metzenbaumschere bequem unterfahrbar. Nun wird die Plastikhülle 
gezogen. Das Band haftet fest am umliegenden Gewebe und kann praktisch nicht 
mehr verschoben werden. Das Band wird in der Schenkelbeuge auf Hautniveau ge-
kürzt, die Hautinzisionen und Kolpotomie mit Einzelknopfnähten verschlossen sowie 
die Blase mittels Einmalkatheter geleert. 
 
Kann die mittels Randomisierung gewählte Methode nicht durchgeführt werden, so 
wird auf die andere Methode (von retropubisch auf transobturatorisch und umge-
kehrt) umgestellt und dies entsprechend dokumentiert. 
 
Tabelle 5: Vergleich der retropubischen und transobturatorischen Methode  
Methode   retropubisch  transobturatorisch 
 
Produkt   TVT    TOT Monarc (outside-in) 
        TVT-O (inside-out) 
Band    makroporös   makroporös 
    monofilamentös  monofilamentös  
    ca. 10 mm breit  ca. 10 mm breit 
    Mesh (Netz)   Mesh (Netz) 
    in Schutzhülle  in Schutzhülle 
 
Lagerung   in Steinschnittlage ≤ 60° Steinschnittlage 120° 
 
Anästhesie   Lokal-, Regional- oder Lokal-, Regional- oder 
    Allgemeinanästhesie Allgemeinanästhesie 
 
Aquadissektion  ja    nur bei LA und 
    LA auch bei Regional- Analgosedation 
    oder Allgemeinanästhesie 
 
Hautschnitt   suprasymphysär  Schenkelbeuge 
 
Tunnelierer gebogen   helikal, 1 pro   
    Körperseite 
 
Bandlage   retropubisch durch endo- unterhalb endopelviner 
    pelvine Faszie und   Faszie 
    Cavum Retzii 
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Zystoskopie   ja    ja 
 
Antibiose   ja    ja 
 
Hustentest   bei wacher Patientin nein 
 
Dauerkatheter  nein    nein 
 
 
Während des Eingriffes werden folgende Parameter erhoben: 
 
 Zeit zum Setzen der Lokalanästhesie (in Minuten) 
 Operationsdauer (Schnitt bis Hautverschluss, in Minuten) 
 Blutverlust (ml) 
 Einschätzung des Operateurs über den Schwierigkeitsgrad der Operation 
(VAS) (0 = keine Probleme resp. komplett einfach, 10 = extrem schwierig) 
 Intraoperative Komplikationen 
 
-  Blasenverletzung 
   -  Urethraverletzung 
   -  Darmverletzung 
   -  Gefässverletzung 
   -  Erforderliche Zusatzeingriffe 
  
 Operateur 
 
 
3.4.5.4 Postoperative Phase 
 
Die postoperative Überwachung auf der gynäkologischen Abteilung richtet sich nach 
dem hausinternen Schema. Da periurethrale Hämatome und postoperative Schwel-
lung Miktionsstörungen verursachen, erhält die Patientin Antiphlogistika, meist Me-
fenaminsäure 500 mg Tabletten dreimal täglich oder Diclofenac 75 mg Tabletten 
zweimal täglich. 
Nach transobturatorischer Bandeinlage können muskelkaterähnliche Schmerzen im 
Bereiche der Oberschenkel auftreten, die nach einigen Tagen abklingen. Drei Stun-
den nach Bandeinlage wird die Patientin aufgefordert, Wasser zu lösen. Nach Regi-
onal- oder Allgemeinanästhesie wird der bei Operationsende eingelegte Foleykathe-
ter nach 4 bis 6 Stunden entfernt. Spätestens drei Stunden später wird die Patientin 
aufgefordert, Wasser zu lösen. Die spontan gelöste Miktionsmenge sowie die Rest-
harnmenge mittels Einmalkatheterismus werden gemessen. Als akzeptable postope-
rative Miktion wurde für diese Studie eine Restharnmenge von unter 100 ml bei einer 
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Spontanurinmenge von mindestens 200 ml festgelegt. Bei kleiner Blasenkapazität  
(< 300ml) sollte zumindest die Restharnmenge unter 100 ml betragen. Andernfalls 
erfolgt die erneute Katheterisierung nach 3 Stunden. Bei persistierender unzu-
reichender Miktion kann über Nacht alternativ ein Dauerkatheter zur Entlastung ge-
legt werden. Am Morgen des ersten postoperativen Tages erfolgt erneut die Mes-
sung von Spontanurin und Restharn, bei liegendem transurethralem Dauerkatheter 
spätestens 3 Stunden nach dessen Entfernung. Bei akzeptabler Miktion kann die  
Patientin gleichentags nach Hause entlassen werden. Bei Harnverhalt oder grosser 
Restharnbildung wird die Urethra situationsgerecht mit einem Hegarstift gesenkt, was 
ohne Anästhesie problemlos durchführbar ist, oder gegebenenfalls nach Kontrolle 
der Bandspannung mittel Bougie-à-boules die Bandlockerung ab dem 2. postoperati-
ven Tag diskutiert. 
 
Die folgenden Parameter wurden postoperativ erfasst: 
 
 Selbstbeurteilung der Patientin über die intraoperativen Schmerzen noch im 
Aufwachsaal (VAS) 
 
 Selbstbeurteilung der Patientin über die postoperativen Schmerzen am Mor-
gen des 1. postoperativen Tages (VAS) 
 
 Spontanmiktion (ml) und Restharn (ml) am Operations- und am 1. postoperati-
ven Tag 
 
 Postoperative Miktionsstörungen 
 
- Spontanurin < 200ml oder Restharnmenge über eine Woche ≥ 100ml 
- Katheterverweildauer (in Tagen) 
- Intermittierender Selbstkatheterismus oder suprapubische Harnablei-
tung (in Tagen)  
- Dilatation / Aufbougierung oder Senkung der Urethra 
- Chirurgische Bandlockerung oder Spaltung 
    
 Postoperatives Fieber 
 
 Postoperativer Harnwegsinfekt 
 
 Wundinfekt 
 
 Spitalaufenthalt in Tagen aus medizinischen Gründen 
 
 Hämatome (klinische Beurteilung) 
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3.4.6 Austritt 
 
Bei Austritt wurde klinisch auf Hämatome (nicht Suffusionen) kontrolliert. Es wurde 
ein erster Termin zur Wundkontrolle und Restharnbestimmung in 2 Wochen in der 
urodynamischen Sprechstunde vereinbart. 
 
 
3.4.7 Verlaufskontrollen 
 
3.4.7.1 Erste Kontrolle 2 Wochen postoperativ (± 1 Woche) 
 
Zwei Wochen postoperativ erfolgt in der urodynamischen Oberarztsprechstunde die 
Wundkontrolle und Restharnbestimmung mittels Einmalkatheter. Es wird ein 
Combur-Test (Eintauchstäbchen) zum Ausschluss eines Harnweginfektes durchge-
führt. Die Patientin erhält den Miktionskalender, den sie für 72 Stunden in der Woche 
vor der nächsten Kontrolle ausfüllt, zusammen mit unserem Inkontinenzfragebogen 
und dem King’s Fragebogen. Zudem erhält sie den 24-Stunden-Padtest zur Durch-
führung während 24-Stunden vor der nächsten Kontrolle. 
 
 
3.4.7.2 Urogynäkologische Kontrollen 6 Wochen, 6 und 12 Monate postoperativ 
(± 2 Wochen)  
 
6 Wochen postoperativ erfolgt die erste urogynäkologische Kontrolle. Die Patientin 
bringt den ausgefüllten Miktionskalender, die beiden Fragebögen sowie den 24-
Stunden-Padtest zur Auswertung mit. Es folgt die Anamnese hinsichtlich Kontinenz, 
Zufriedenheit und Miktionsschwierigkeiten. Nach dem die Patientin die Blase spontan 
leert, wird nun klinisch untersucht zur Wundkontrolle und Beurteilung einer allfälligen 
Banderosion oder –perforation sowie der Trophik der Vaginalhaut. Zur Restharnbe-
stimmung wird die Blase mittels Einmalkatheterismus geleert und anschliessend die 
Blase mit steriler 0.9 % NaCl-Lösung auf 300ml für den Hustentest, sowie die peri-
nealsonographischen Messungen von Meatus internus, Urethralänge, Bandlage und 
deren Mobilität gefüllt. Anschliessend wird der Handwash- und Padtest durchgeführt. 
Zuletzt erfolgt die Miktiometrie. Fragebogen, Miktionskalender und 24-Pad-Test wer-
den der Patientin erneut abgegeben und ein Termin für die nächste Kontrolle verein-
bart. Zur Antibiotikaprophylaxe werden 3 Gramm Fosfomycin Einmaldosis abgege-
ben. Diese urogynäkologische Kontrolle wird 6 und 12 Monate postoperativ wieder-
holt. 
Im Falle von symptomatischem Restharn mit Blasenentleerungsstörungen (wie z.B. 
notwendiges Pressen), erforderlichem intermittierendem Selbstkatheterismus, de-
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novo Überaktive Blase oder rezidivierende Harnwegsinfekte wurden Bandlockerun-
gen oder –spaltungen diskutiert. 
 
Folgende Punkte wurden bei den urogynäkologischen Nachkontrollen erfasst: 
 
 Anamnese 
 
- Inkontinenzfragebogen (g) 
  - King’s Fragebogen 
  - Miktionskalender für 3 Tage 
  - Miktionsbeschwerden 
 
 24-Stunden-Padtest 
 
 Urodynamische Kurzuntersuchung nach Spontanmiktion 
 
- Klinische Untersuchung 
- Restharnmenge (ml) 
- Blasenfüllung auf 300 ml: 
 Hustentest (bei Deszensus nach Reposition wiederholen) 
 Perinealsonographie (Bandlage, Meatus internus) 
 Handwash- und Kurz-Padtest (g) 
 Miktiometrie (Qmax, Flusszeit, Flussform) 
 
 Komplikationen 
 
- Banderosionen, -dislokationen, -perforationen 
- Hispareunie 
 - De-novo überaktive Blase 
- Zunahme der Symptomatik bei vorbestehender überaktiver Blase 
 - Miktionsbeschwerden (Pressen beim Wasserlösen, notwendige Lage
   veränderungen aufgrund Entleerungsstörung, schwacher Strahl, oder 
   Zögern) 
 - Intermittierender Selbstkatheterismus  
 - Rezidivierende Harnwegsinfektionen 
 
 Weitere Behandlungen notwendig? 
 
 - Bandlockerung 
 - Bandspaltung 
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3.4.7.3 Langzeitverlauf 
 
Im Einverständnis mit der Patientin sind jährliche Kontrollen zum Erfassen von Lang-
zeitresultaten möglich. 
 
 
3.5 Messinstrumente 
 
3.5.1 Inkontinenzfragebogen 
 
Den Inkontinenzfragebogen (Seite 73) verwenden wir seit Jahren zur Anamneseer-
hebung im Rahmen unserer urogynäkologischen Spezialsprechstunde. Obschon 
nicht validiert, dient er der strukturierten Anamneseerhebung bei Urininkontinenz 
(SUI oder OAB), Deszensusbeschwerden oder rezidivierenden Harnweginfektionen. 
Im Inkontinenzfragebogen findet sich auch der Visual Analogue Scale (siehe 3.5.2). 
 
3.5.2 Visual Analogue Scale (VAS) 
 
Der Grad der Unzufriedenheit wird im Inkontinenzfragebogen anhand des Visual 
Analogue Scale (VAS) erhoben. Dieser ist eine einfache, zuverlässige und reprodu-
zierbare Methode zur Einschätzung der Lebensqualität bei urogynäkologischen Stu-
dien [48]. Auf einer Skala von 0 bis 10 legte die Patientin den Beschwerdegrad fest. 
0 bedeutet „beschwerdefrei“, während 10 einen Leidensdruck „so schlimm wie nur 
vorstellbar“ darstellt (siehe Abbildung 6). 
Wir verwenden den VAS in dieser Studie zudem zur Einschätzung der postoperati-
ven Schmerzen und zur Beurteilung des Schweregrades des Eingriffes für den Ope-
rateur. 
 
Abbildung 6: Visual Analogue Scale 
 
 
 
 41 
 
 
3.5.3 King’s Health Questionnaire 
 
Der King’s Health Questionnaire (KHQ) ist für den deutschsprachigen Raum bei Stu-
dienbeginn der einzige validierte krankheitsspezifische Fragebogen zur Erfassung 
der Lebensqualität bei der Belastungsinkontinenz oder der überaktiven Blase und 
wird von der International Continence Society (ICS) empfohlen [49].  
 
Er besteht aus 32 Fragen zu folgenden Domains: 
 
 Aktueller Gesundheitszustand 
 Auswirkung der Inkontinenz 
 Körperliche, emotionale und soziale Funktion 
 Rollenausübung 
 Schlafgewohnheiten 
 Antrieb 
 Spezifische Inkontinenzbeschwerden 
 
Daraus werden 9 Scores von 0 bis 100 gebildet (0 = ungestört, 100 = maximal beein-
trächtigt). Kelleher zeigte, dass in den Punktzahlen ein Unterschied von 5 % für die 
Patientin eine spürbare Veränderung der Lebensqualität bedeutet [50]. 
 
3.5.4 Miktionskalender 
 
Die Patientin führt an drei aufeinanderfolgenden Tagen (72 Stunden) den Miktionska-
lender, beginnend ab Mitternacht, zur Objektivierung und Quantifizierung der Trink- 
und Miktionsmenge sowie der Miktionsfrequenz als Hinweis für eine OAB [51]. Die 
Miktionsmenge wird mit einem Messbecher gemessen und der jeweilige Miktions-
zeitpunkt notiert. Zudem wird ein allfälliger Urinverlust geschätzt und der Harndrang 
notiert. 
 
3.5.5 Vorlagetests 
 
Kurz-Padtest:  
 
Zur Quantifizierung der Belastungsinkontinenz führen wir seit Jahren einen Kurz-
Padtest durch. Die Patientin wird aufgefordert, bei voller Blase 10-mal im Stehen 
kräftig zu husten, 10 Kniebeugen zu machen und erneut im Knien 10-mal zu husten. 
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Bei einem Urinverlust (Gewichtdifferenz der Binde vor und nach dem Test) unter 3 
Gramm gilt der Test als negativ. Wir wählten diesen Test, da er aufgrund seiner Ein-
fachheit, trotz geringer Sensitivität und fehlender Reliabilität für Studien und Ver-
laufskontrollen, empfohlen ist und auch für weniger mobile Patientinnen durchführbar 
ist [52]. 
 
Handwash-Test: 
 
Zum Nachweis einer überaktiven Blase mit Inkontinenz (früher als Urge- oder Drang-
inkontinenz bezeichnet) wäscht die Patientin die Hände mit kaltem Wasser während 
einer Minute. Der Urinverlust wird analog dem Kurz-Padtest bestimmt. 
 
24-Stunden-Padtest: 
 
Zur besseren Quantifizierung und Objektivierung der Inkontinenz weisen wir die Pati-
entin an, während 24 Stunden eine Vorlage (Hygienebinde) zu tragen. Dazu erhält 
Sie jeweils drei in einem Plastiksack abgepackte und abgewogene Binden. Auf dem 
Sack ist das Gesamtgewicht notiert. Der Test soll 24 Stunden vor Spitaleintritt oder 
vor der nächsten Untersuchung durchgeführt und alle Binden, ob benutzt oder nicht, 
im Sack mitgebracht werden. Dieser wird verschlossen, um Verdunstung zu verhin-
dern. Bei einer Gewichtszunahme von ≥ 1.3 Gramm gilt der Test als positiv [53]. 
 
3.5.6 Urodynamische Untersuchung 
 
Alle Daten werden möglichst von einem unvoreingenommenen Untersucher erhoben. 
Die Untersuchung folgt den Richtlinien der Good Urodynamic Practice von Schäfer 
und Altman [54]. Die urodynamische Untersuchung führen wir mit dem Gerät Andro-
meda durch. Die Patientin ist halbsitzend in Steinschnittlage mit 45° aufgerichtetem 
Oberkörper. 
 
3.5.6.1 Zystotonometrie der Füllungsphase mit Hustentest 
 
Die Blase wird mit körperwarmer 0.9 % NaCl-Lösung über einen dreilumigen 9-
French-Wasserkatheter bei einer Geschwindigkeit von 50ml/min bis auf 100 ml ge-
füllt, dann mit 75 ml/min bis Erreichen der Blasenkapazität. Der Abdominaldruck wird 
mittels einer Rektalsonde erfasst und subtrahiert. Bestimmt werden erster Harndrang 
(erstmaliges Gefühl, bei nächster Gelegenheit Wasser lösen zu müssen) und maxi-
male Blasenkapazität (Blase schmerzhaft voll oder für Patientin maximale Kapazität 
erreicht) in Millimeter. Alle 100 ml Füllung wird die Patientin zu husten aufgefordert, 
um pathologische Detrusoraktionen (Druckanstieg > 15 cm H2O) zu provozieren. Vor 
Erreichen der maximalen Blasenkapazität wird das Stressprofil der Urethra in Ruhe 
zur Bestimmung des maximalen Urethralruheverschlussdruckes (MUCP) und der 
funktionellen Urethralänge sowie anschliessend unter Belastung (kontinuierliche 
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Hustenstösse im 2-Sekundenabstand) zur Beurteilung des Stressprofiles bei 300ml 
Blasenfüllung erstellt. Dabei wird der intravesikale Katheter mit einer Geschwindig-
keit von 1 mm/min durch die Urethra zurückgezogen. MUCP ist definiert als maxima-
ler Urethradruck minus intravesikaler Druck. Durchschnittlich zeigen belastungsin-
kontinente Frauen einen niedrigeren Urethralruheverschlussdruck (MUCP) [53]. Die 
funktionelle Urethralänge bezeichnet den Teil der Urethra, in dem der Urethradruck 
den intravesikalen Druck übersteigt. Kontinente Frauen zeigen über mehrere Hus-
tenstösse einen Urethraverschlussdruck unter Stress von über 20 cm H2O. Bei einer 
Belastungsinkontinenz Grad I liegt der Urethraverschlussdruck über mehrere  
Hustenstösse unter 20 cm H2O. Bei einer schweren Belastungsinkontinenz Grad II-III 
findet sich der Urethraverschlussdruck über mehrere Hustenstösse im negativen Be-
reich [53]. Folgt anschliessend eine Zystoskopie, kann über das Zystoskop das  
Blasenvolumen bei Bedarf auf 300 ml reduziert werden, womit standardisierte Ver-
hältnisse für die Perinealsonographie und Miktiometrie geschaffen werden können; 
alternativ kann bei grosser Blasenkapazität die entsprechende Menge über einen 
Frauenkatheter abgelassen werden. 
 
3.5.6.2 Miktiometrie 
 
Am Ende der Untersuchung wird die Miktiometrie durchgeführt. Im Rahmen der 
Nachkontrollen wird die vorher geleerte Blase dazu standardmässig mit 300 ml 0.9 % 
NaCl-Lösung gefüllt. Geschwindigkeit, Dauer und Menge des miktionierten Blasenin-
haltes werden gemessen und die Flusskurve optisch beurteilt (glockenförmig, ein-
gipflig, mehrgipflig, Staccatomiktion). 
 
3.5.7 Perinealsonographie 
 
Die Perinealsonographie führen wir standardisiert nach den Empfehlungen von Tunn 
et al. durch [55]. Verwendete Ultraschallgeräte waren das Kretz Voluson 530 D oder 
das GE Voluson 730 PRO mit einer 3D-Abdominalsonde. Die urethrovesikale Ana-
tomie soll möglichst wenig beeinflusst werden. Daher wird die Sonde auf das Perine-
um mit dem geringst möglichen Auflagedruck angelegt, ohne dass es zur Kompres-
sion der Strukturen einerseits und schlechter Bildqualität durch fehlende Kontaktflä-
che andererseits kommt. Das Ultraschallbild wird gemäss  
 
Abbildung 7 eingestellt: Kraniale Strukturen werden im Bild oben und kaudale Anteile 
unten dargestellt; ventral (Symphyse) wird rechts und dorsal (Rektum) links abgebil-
det. Wir führten die Untersuchung standardisiert bei einer Blasenfüllung von 300ml 
durch [55,56]. Wir beschreiben Lage und Mobilität (starr, mobil, hypermobil) der 
Urethra und des Blasenbodens (Zystozele: vertikal, rotatorisch, fehlend) sowie eine 
allfällige Trichterbildung der proximalen Urethra in Ruhe und unter Pressen. 
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3.5.7.1 Lage des Meatus urethrae internus 
 
Die Lage des Meatus internus (MI) wird in Ruhe und unter Belastung (Pressen) in 
Bezug zur Symphyse dargestellt und ausgemessen. Im Sagitalschnitt wird ein Koor-
dinatensystem mit der x-Achse durch die Symphyse und der y-Achse senkrecht dazu 
festgelegt [55]. Nullpunkt ist der Schnittpunkt beider Achsen beim Symphysenunter-
rand (siehe Abbildung 7). Da der Meatus internus meist im negativen x-
Achsenabschnitt liegt, definieren wir diesen positiv. Höhe (y-Achse) und Distanz (x-
Achse) werden in Millimeter ausgemessen. Von einer hypermobilen Urethra spre-
chen wir, wenn der Meatus internus bei Belastung um 10 mm oder mehr verschoben 
wird. 
 
Abbildung 7: Perinealsonographie. Lage des Meatus internus (MI). Δ x = Distanz in Millimeter. Δ y = Höhe 
in Millimeter. 
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3.5.7.2 Bandlage 
 
Anlässlich der postoperativen Kontrollen wird die Bandlage in Bezug zur Urethralän-
ge bestimmt. 0% entspricht dem Meatus urethrae internus und 100% dem Meatus 
urethrae externus (siehe Abbildung 8). Als Messpunkt wird die Bandmitte suburethral 
im Sagitalschnitt festgelegt. Die Distanz des Bandes zur Urethra ist als kürzeste Dis-
tanz (mm) vom Mittelpunkt des Bandes zum Urethralumen definiert [40]. 
 
Abbildung 8: Perinealsonographie. Bandlage. MI = Meatus internus. x = Bandabstand zur Urethra in 
Millimeter. y = Bandlage in Bezug zur Urethralänge (0 % entspricht MI, 100 % entspricht dem Meatus 
externus). 
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3.6 Statistik und Datenerfassung 
 
Die Berechnung der power und der sample size sowie die statistische Auswertung 
erfolgte in Zusammenarbeit mit Paul Harpes vom Institut für Biostatistik, Universität 
Zürich. 
 
Es kamen folgende statistische Verfahren zur Berechnung der Signifikanz zum Ein-
satz: 
 
 Kruskal-Wallis Test für kontinuierliche und Zähldaten 
 Fisher’s exakter Test für kategoriale Daten 
 Mann-Whitney Test um Patienten mit oder ohne obstruktive Symptome inner-
halb der Behandlungsgruppe zu vergleichen 
 Wilcoxon-Rangsummentest für Unterschiede zwischen den Behandlungs-
gruppen  
 
Einen p-Wert von p < 0.05 (Signifikanzniveau) sahen wir als statistisch signifikant an 
(zweiseitiges Testen). Die Analyse ist dem intention-to-treat Prinzip unterstellt, wobei  
die Gruppen anhand ihrer Randomisierung analysiert werden. Die Daten wurden mit 
Hilfe des klinischen Informationssystems KISIM (Cistec AG, Zürich, Schweiz) sowie 
auf einer FileMaker Pro 9.0 (FileMaker, Inc., CA) basierten Datenbank erfasst, ano-
nymisiert ins Microsoft Exel exportiert, bereinigt und zur Auswertung ins Statistikpro-
gramm Stata Version 8.2 (StataCorp LP, College Station, TX) auf Macintosh OS X 
übertragen. Der Datenschutz ist für die Patientin genauso gewährleistet, wie es auch 
ausserhalb von Studien zu gewährleisten ist. 
 
3.7 Versicherung 
 
Da es sich in dieser klinischen Studie um zwei etablierte Operationsmethoden han-
delt, entsprechen die Operationen der heutigen gängigen Praxis, sodass für allfällige 
Schäden die Haftpflichtversicherung des Universitätsspitals Zürich aufkommen muss. 
Diese Studie wurde nicht gesponsert. 
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3.8 Kostenübernahme 
 
Die Kosten für die Operation, sowie für die Verlaufskontrollen nach 2 und 6 Wochen 
wurden von den Krankenkassen getragen. Die Kosten für die 6 und 12 Monate Ver-
laufskontrollen übernahm die jeweilige Klinik. Lediglich die Behandlung von Krank-
heiten, die nicht durch das Band bedingt waren (wie z.B. ein Vaginalsoor) wurden 
verrechnet.  
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4 Resultate 
 
4.1 Studienpopulation 
 
Zwischen Januar 2006 und Oktober 2009 erfüllten 243 Frauen die Studienkriterien. 
Von diesen wurden 160 randomisiert und in die Studie eingeschlossen. 150 Bänder 
wurden am UniversitätsSpital Zürich eingesetzt und zehn zwischen Februar 2006 
und Dezember 2007 im Kantonsspital Altdorf. Die letzten Nachkontrollen fanden im 
Oktober 2010 statt. 
 
Von den 83 Patientinnen, die nicht eingeschlossen wurden, lehnten 47 Patientinnen 
die Teilnahme ab. Denn 44 bevorzugten die etablierte retropubische TVT-Methode, 
und 3 wollten nicht den weiten Weg von daheim zu den Nachkontrollen auf sich 
nehmen. In den übrigen 36 Fällen war der gewählte Zugang die Präferenz des Ope-
rateurs.  
 
Zur 6-Monatskontrolle erschienen 138 Patientinnen und zur 12-Monatskontrolle 136. 
24 Patientinnen (15 %) mussten von der Analyse der 12-Monatskontrolle ausge-
schlossen werden: 15 TVT, sechs TOT und drei TVT-O (p = 0.29). Davon erschienen 
insgesamt 18 Patientinnen nicht mehr zu den Nachkontrollen (10 TVT, sechs TOT 
und zwei TVT-O) (p = 0.32); drei weitere TVT und ein TVT-O mussten wegen 
Bandspaltung von der 12-Monatskontrolle ausgeschlossen werden; ein TVT wurde 
wegen erneuter Schlingeninsertion nach 6 Monaten ausgeschlossen und ein TVT 
nach intravesikaler Injektion von Botulinumneurotoxin wegen persistierender überak-
tiver Blase nach 10 Monaten; eine TVT-O Patientin starb nach 13 Monaten, nachdem 
man bei ihr ein metastasierendes Brustkrebsleiden diagnostiziert hatte. In diesen 24 
Fällen konnten die urodynamischen (Miktiometrie und Restharn) und ultrasonogra-
phischen (Bandlage) Parameter sowie die Lebensqualität nicht analysiert werden. 
Dagegen wurden allfällige perioperative Daten und die Komplikationen in die Analyse 
miteinbezogen.  
 
Der Studienablauf mit Rekrutierung, Randomisierung und Nachkontrollen der drei 
Gruppen ist im Flowchart in der Abbildung 9 nach Vorlage von CONSORT (Consoli-
dated Standards of Reporting Trials) dargestellt [42]. 
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 Abbildung 9: Studienablauf mit Rekrutierung, Randomisierung und Nachkontrollen nach der Vorlage von 
Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT). 
BTX = Intravesikale Botox Injektion 
OAB = Overactive bladder syndrome (engl.), Überaktive Blase (dt.) 
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(Harnretention) (n=1) 
Patientin erschien nicht zur Nachkon-
trolle(n=2): 
1 Brustkrebs nach 5 M. diagnostiziert 
Analyse möglich (n=65) 
Von 12-Monatsanalyse  
ausgeschlossen (n=15): 
 
Bandspaltung (n=3) 
TOT Insertion (n=1) 
BTX (n=1) 
Patientin nicht mehr erschienen (n=10) 
Analyse möglich (n=34) 
Von 12-Monatsanalyse  
ausgeschlossen (n=6): 
 
Patientin nicht mehr erschienen (n=6) 
Analyse möglich (n=37) 
Von 12-Monatsanalyse  
ausgeschlossen (n=3): 
 
Bandspaltung (n=1) 
Brustkrebs (verstorben nach 24 Mt.) 
(n=1) 
Patientin nicht mehr erschienen (n=1) 
 
TOT outside-in 
Randomisiert für TOT (n=40) 
TOT bekommen (n=41) 
Gründe: 
Wechsel von TVT wg. Blasenperforati-
on (n=1) 
 
TVT retropubisch 
Randomisiert für TVT (n=80) 
TVT bekommen (n=79) 
Gründe: 
Wechsel zu TOT wg. Blasenperforation 
(n=1) 
 
TVT-O inside-out 
Randomisiert für TVT-O (n=40) 
Zugeordnetes TVT-O bekommen 
(n=40) 
Bandspaltung wg. vaginaler Bandero-
sion (n=2): 
Bei 14 M. mit TVT Insertion 
Bei 18 M. 
 
BTX (persistierende OAB) bei 30 M. 
(n=1) 
 
Intravesikale BTX Injektion (n=3): 
Bei 15 M. (persistierende OAB) 
Bei 23 M. (persistierende OAB) 
Bei 32 M. (de-novo OAB) 
 
Brustkrebs (verstorben bei 13 M.) 
(n=1) 
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Tabelle 6 zeigt die durchgeführten Eingriffe im Gesamtkollektiv (n = 160) und die An-
zahl der zur Nachkontrolle erschienenen Patientinnen.  
 
Tabelle 6: Randomisierte und durchgeführte Operation inkl. Nachkontrollen 
 TVT TOT  TVT-O Total 
Randomisiert 80 40 40 160 
Operation 80
a 
40 40 160 
6 Wochen postoperativ 76 40 40 156 
6 Monate postoperativ 69 35 34 138 
12 Monate postoperativ 65 34 37 136 
a
 Ein Wechsel zu TOT nach gescheitertem Versuch einer TVT-Einlage (Blasenperforation). 
 
Tabelle 7 listet die Gründe für den Ausschluss aus der 12-Monatskontrolle auf. 85 % 
(136/160) haben die Studie abgeschlossen. Es fanden sich keine statistisch signifi-
kanten Unterschiede für den Studienabbruch in den einzelnen Gruppen (p = 0.258). 
Die Komplikationen wie Bandspaltungen wurden in unserer Analyse nach 12 Mona-
ten miteinbezogen, jedoch konnte bei diesen Patientinnen keine Aussage mehr über 
die Kontinenz, Restharn, Qmax sowie Bandposition gemacht werden. 
 
Tabelle 7: Gründe für Ausschluss der urogynäkologischen Datenerhebung aus der 12-Monatskontrolle 
Ausschlussgrund TVT TOT TVT-O Total 
Bandspaltung/-lockerung 3
abc 
0 1
d 
4 
Zweites Band 1
e 
0 0 1 
Botox 1
f 
0 0 1 
Malignom 0 0 1
g 
1 
Andere Gründe  4
hijk 
0 0 4 
Unentschuldigt nicht mehr erschienen 6 6 1 13 
Total 15 6 3 24 
a 
Bandspaltung bei persistierendem Restharn nach 2 Monaten. 
b 
Bandspaltung bei vaginaler Banderosion nach 4 Monaten. 
c 
Bandspaltung bei de-novo Urgeinkontinenz nach 6 Monaten. 
d 
Bandlockerung bei persistierendem Restharn nach 2 Monaten. 
e 
Es musste ein zweites Band (TOT) eingelegt wegen Inkontinenz nach 6 Monaten. Bei dieser Patientin erfolgte 
ausserdem wegen symptomatischer Hämorrhagie nach TVT-Einlage die Revision per Laparotomie. 
f 
Notwendige Botoxinjektion bei bekannter überaktiver Blase nach 10 Monaten. 
g
 Die Kontrollen konnte eine Patientin wegen neu entdecktem Mammakarzinom nach 5 Monaten nicht mehr 
wahrnehmen. 
h 
Eine Patientin hat die weiteren Kontrollen wegen Sono-Gel-Unverträglichkeit abgelehnt. 
i 
Aufgrund mangelnder Besserung meldete sich eine Patientin von den weiteren Kontrollen ab. 
j 
Die weiteren Nachkontrollen wünschte eine Patientin beim zuweisenden Arzt. 
k
 Eine Patientin wurde vom Ehemann abgemeldet, da sie erkrankt sei (ohne weitere Angaben). 
 
 
4.1.1 Präoperative Kennzahlen 
 
Tabelle 8 beinhaltet die präoperativen Kennzahlen (baseline characteristics) des Ge-
samtkollektivs gemäss der Randomisierung. Alle drei Gruppen zeigten ähnliche 
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Kennzahlen und unterschieden sich weder hinsichtlich durchschnittlichem Alter (57.9 
Jahre), BMI (27.0 kg/m²), Parität (2.2) noch Qmax (28.7 ml/s) (p < 0.05). 
 
Tabelle 8: Präoperative Kennzahlen des Gesamtkollektivs gemäss Randomisierung (Durch-
schnitt±Standardabweichung oder Anzahl Patienten, Spanne in Klammern) 
 TVT TOT TVT-O  N P 
N randomisiert 80 40 40 160 - 
Alter (Jahre) 57.8±13.0 
(33.9-85.4) 
56.6±10.3 
(40.5-84.8) 
59.3±12.1 
(33.9-81.8) 
160 0.54* 
BMI (kg/m²) 26.4±3.7 
(18.9-35.9) 
27.8±4.6 
(18.7-41.5) 
27.6±4.8 
(19.2-39.2) 
160 0.14* 
Parität 2.0±1.0 
(0-4) 
2.6±1.5 
(0-8) 
2.3±1.1 
(0-5) 
160 0.12* 
MUCP (cmH20) 49.9±26.4 
(2-121.8) 
48.4±25.0 
(14-114.2) 
51.4±25.0 
(13.7-104.8) 
160 0.85* 
Qmax (ml/s) 28.9±12.1 
(9.6-64.6) 
29.9±11.7 
(13.1-58.5) 
27.0±13.7 
(8-69.8) 
146
a 
0.44* 
Restharn (ml) 18.9±19.6 
(0-95) 
15.0±18.4 
(0-60) 
13.2±14.9 
(0-50) 
156
b 
0.20* 
OAB dry/wet 25/8 
(31.3%) 
9/2 
(22.5%) 
13/3 
(32.5%) 
160 0.67** 
St.n. Hysterektomie 24 
(30.0%) 
14 
(35.0%) 
10 
(25.0%) 
160 0.64** 
 
St.n. Diaphragmaplastik 5 
(6.3%) 
4 
(10.0%) 
7 
(17.5%) 
160 0.17** 
St.n. Kolpoperineoplastik 5 
(6.3%) 
3 
(7.5%) 
4 
(10.0%) 
160 0.78** 
* Kruskal-Wallis Test 
** Fisher’s exakter Test 
a 
Qmax: Fehlende Werte (n = 7 in der TVT-Gruppe, n = 3 in der TOT-Gruppe, n = 4 in der TVT-O-Gruppe) 
b 
Restharn: Fehlende Werte (n = 2 in der TVT-Gruppe, n = 1 in der TOT-Gruppe, n = 1 in der TVT-O-Gruppe) 
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Tabelle 9 zeigt die präoperativen Daten der Lebensqualität, erfasst mittels Visual 
Analogue Scale (VAS) und King’s Fragebogen. 149 Patienten füllten diesen aus. 
Zwischen den einzelnen Gruppen fand sich präoperativ kein signifikanter Unter-
schied. 
 
Tabelle 9: Präoperative Scores der Lebensqualität, erfasst mittels Visual Analogue Scale (VAS) und 
King’s Fragebogen (Durchschnit±Standardabweichung oder Anzahl Patienten, Spanne in Klammern) 
 TVT TOT TVT-O N P* 
N 74 38 37 149  
VAS 7.5±2.1 7.7±1.9 7.1±2.6 144 0.84 
 (0-10) (3-10) (0-10)   
Gesundheitszustand 36.1±21.8 42.9±24.7 33.6±26.4 142 0.23 
 (0-100) (0-100) (0-100)   
Inkontinenz Auswirkung 75.9±24.5 82.9±26.0 68.6±31.3
 
142 0.08 
 (0-100) (0-100) (0-100)   
Rollenlimitationen 63.2±28.0 73.0±26.9 64.6±32.5 139 0.21 
 ((0-100) (0-100) (0-100)   
Persönl. Einschränkungen 68.5±28.2 68.1±26.6 63.7±30.8 140 0.78 
 (0-100) (0-100) (0-100)   
Soziale Einschränkungen 35.1±31.3 40.3±32.1 29.7±27.2 140 0.42 
 (0-100) (0-100) (0-100)   
Persönliche Beziehungen 
 
39.7±36.6 
(0-100) 
46.4±32.7 
(0-100) 
46.2±36.0 
(0-100) 
104 0.57 
Emotionelle Probleme 
 
38.3±32.2 
(0-100) 
39.9±31.0 
(0-100) 
36.4±32.7 
(0-100) 
137 0.83 
Schlaf und Energie 31.8±27.2 26.5±29.0 29.9±26.2 135 0.47 
 (0-100) (0-100) (0-100)   
Schweregrad 61.3±21.6 63.1±16.2 60.0±22.9 134 0.86 
 (6.7-100) (20-86.7) (0-100)   
Überaktive Blase 46.9±31.7 44.6±33.3 48.7±39.6 142 0.84 
 (0-100) (0-100) (0-100)   
*Kruskal-Wallis Test 
VAS = Visual Analogue Scale zur Erfassung der Inkontinenzauswirkung (0 = nicht gestört, 10 = maximal gestört) 
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4.2 Perioperative Daten 
 
Die perioperativen Charakteristika mit Operationsdetails und Hospitalisationsdauer 
sind in Tabelle 10 aufgeführt. Es wurden keine statistisch signifikanten Unterschiede 
zwischen den drei Gruppen gefunden. Neun Chirurgen führten die Operationen 
durch. Bis auf eine Patientin wurde bei allen anderen die randomisierte Schlinge ein-
gelegt. Wegen wiederholter Blasenperforationen beim vergeblichen Versuch der Ein-
lage des randomisierten TVT bei ebengenannter Patientin wechselte der Operateur 
auf das outside-in TOT-Band. 
Die meisten Operationen (126/160, 77.5 %) wurden in Lokalanästhesie durchgeführt. 
Zusätzlich zur Schlingenoperation wurden neun Hysterektomien, sechs Diaphragma-
plastiken, acht Kolpoperineoplastiken und zwei sakrospinale Fixationen nach Richter 
durchgeführt. Diese Senkungseingriffe verteilten sich auf insgesamt 9 Frauen. 
Die Hospitalisationsdauer betrug im Durchschnitt für TVT 3.5±1.1, TOT 3.2±0.5, TVT-
O 3.3±0.8. Ein TVT benötigte eine Laparotomie wegen symptomatischer Hämorrha-
gie (Beinschmerzen) im retropubischen Raum, resultierend in einer Hospitalisations-
dauer von 10 Tagen. 
 
Tabelle 10: Perioperative Daten (Durschnitt±Standardabweichung oder Anzahl Patienten, Spanne in 
Klammern) 
 TVT TOT TVT-O P 
N randomisiert 80
c 
40
c 
40 - 
Lokalanästhesie (min)
a 
6.4±1.8 5.7±1.6 6.0±1.8 0.19* 
 (3-10) (3-10) (3-12)  
Operationszeit (min)
a 
 
26.7±11.5 
(15-100)
c 
25.8±9.7 
(15-50) 
27.4±10.0 
(15-54) 
0.68* 
 
Blutverlust (ml)
a 
 
34.4±36.5 
(5-250) 
31.5±22.2 
(10-100) 
49.4±89.6 
(10-500) 
0.96* 
 
Anästhesieform:    0.088** 
Lokalanästhesie 60 
(75.0 %) 
36 
(90.0 %) 
28 
(70.0 %) 
 
Regionalanästhesie 
 
8 
(10.0 %) 
1 
(2.5 %) 
8 
(20.0 %) 
 
Generalanästhesie 
 
12 
(15.0 %) 
3 
(7.5 %) 
4 
(10.0 %) 
 
Deszensuschirurgie: 6 
(7.5 %) 
0 
(0 %) 
3 
(7.5 %) 
0.25** 
 Hysterektomie
b 
 
3 
(3.8 %) 
2 
(5.0 %) 
4 
(10.0 %) 
0.44** 
 
 Diaphragmaplastik 
 
3 
(3.8 %) 
0 
(0 %) 
3 
(7.5 %) 
0.22** 
 
 Kolpoperineoplastik 
 
6 
(7.5 %) 
0 
(0 %) 
2 
(5 %) 
0.23** 
 
 Sakrospinale Fixation nach 
Richter 
 
2 
(2.5 %) 
0 
(0 %) 
0 
(0 %) 
0.50** 
 
Hospitalisationsdauer (Tage)
a 
3.5±1.1 
(3-10
d
) 
3.2±0.5 
(3-5) 
3.3±0.8 
(3-6) 
0.14* 
* Kruskal-Wallis Test 
** Fisher’s exakter Test 
a 
Schlingeninsertion ohne zusätzliche Operationen. 
b 
Davon eine laparoskopische Hysterektomie in der TVT-O Gruppe. 
c 
Ein TVT musste auf TOT nach gescheitertem Einlageversuch (Blasenperforation) umgestellt werden, womit 79  
TVT, 41 TOT und 40 TVT-O eingesetzt wurden. 
d 
Bei einem TVT musste wegen symptomatischer postoperativer Blutung ins Cavum Retzii (retropubischer Raum) 
die Revision über eine Längslaparotomie erfolgen, womit die Hospitalisationsdauer 10 Tage betrug. 
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4.2.1 Operateure 
 
Die 160 Schlingenoperationen wurden von insgesamt 9 Operateuren durchgeführt 
(Tabelle 11). Die Schlingen waren ohne statistisch signifikantem Unterschied unter 
den einzelnen Operateuren verteilt (p = 0.125). Es zeigt sich kein Unterschied des 
Outcomes bezüglich objektiver und subjektiver Kontinenz in Abhängigkeit des Opera-
teurs (p = 1.0 und p = 0.32). Es operierten vor allem die Operateure G, A und I, wel-
che vergleichbare Kontinenzraten erreichten. 
 
Tabelle 11: Anzahl operierter Schlingen der Operateure A bis I und Kontinenz in Abhängigkeit des Opera-
teurs 
Operateur TVT TOT TVT-
O 
Total  Objektive Kontinenz nach 
12 Monaten (%) 
Subjektive Kontinenz nach 
12 Monaten (%) 
A 14 7 6 27 90.5 95.5 
B 0 0 1 1 100 100 
C 1 0 0 1 100 100 
D 1 0 0 1 k.A. k.A. 
E 0 0 1 1 100 100 
F 1 1 0 2 100 100 
G 50 28 22 100 91.0 82.4 
H 0 2 0 2 100 100 
I 13 2 10 25 90 70 
Total 80 40 40 160 91.2 83.5 
k.A. = keine Angaben. 
 
 
4.2.2 Schwierigkeit der Einlage für den Operateur 
 
Die TVT-Einlage wurde von den Operateuren als am einfachsten empfunden 
(Tabelle 12) (p = 0.015).  
 
Tabelle 12: Schwierigkeitsgrad der Schlingeneinlage anhand der Visual Analogue Scale (VAS) (Durch-
scnitt±Standardabweichung oder Anzahl Patienten, Spanne in Klammern). 0 = keine Probleme resp. kom-
plett einfache Einlage, 10 = extrem schwierig.  
Schlinge TVT TOT TVT-O P* 
N  73 38 36  
VAS 2.2±1.8 
(0-10) 
2.9±1.8 
(0-8) 
3.3±2.4 
(0-10) 
0.015 
* Kruskal-Wallis Test 
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4.2.3 Intra- und postoperative Schmerzen der Patientin 
 
Wie in Tabelle 13 ersichtlich gaben die Patientinnen aller drei Gruppen sowohl intra-
operativ als auch im Aufwachsaal (1 Stunde postoperativ) vergleichbar wenig 
Schmerzen an (p > 0.05). Dagegen ergab sich für den ersten postoperativen Tag ein 
statistisch signifikanter Unterschied. So gaben die Patientinnen der outside-in TOT-
Gruppe deutlich weniger Schmerzen an (p = 0.033). 
 
Tabelle 13: Schmerzen anhand der Visual Analogue Scale (VAS) in Abhängigkeit der Schlinge (Durch-
schnitt±Standardabweichung oder Anzahl Patienten, Spanne in Klammern) (0 = keine, 10 = extreme 
Schmerzen). 
 TVT TOT TVT-O P* 
Intraoperativ    0.56 
N  72 37 36  
VAS 
 
2.9±2.8 
(0-10) 
2.3±2.3 
(0-9) 
2.2±2.1 
(0-8) 
 
Im Aufwachsaal    0.47 
N  76 39 37  
VAS 
 
1.8±2.1 
(0-8) 
1.3±1.9 
(0-7) 
1.5±1.9 
(0-8) 
 
Erster postoperativer Tag    0.033 
N  75 38 37  
VAS 
 
2.2±1.9 
(0-9) 
1.2±1.4 
(0-5) 
1.8±2.2 
(0-8) 
 
* Kruskal-Wallis Test 
 
 
4.3 Komplikationsmuster der Schlingentechniken 
 
Die intraoperativen und postoperativen bandbezogenen Komplikationsmuster sind in 
Tabelle 14 (Seite 55) aufgeführt. 
 
Intraoperativ kam es in drei Fällen zur Blasenperforation und in 11 Fällen zur Schei-
denperforation. Postoperativ musste eine symptomatische Blutung ins Cavum Retzii 
revidiert werden. In zwei Fällen musste das Band gelockert und in sechs Fällen ge-
spalten werden. Bei zwei Patientinnen wurde eine zweite Schlinge eingelegt, einmal 
aufgrund persistierender Inkontinenz und ein andermal wegen Erosion und Ge-
schlechtsverkehr assoziierten Beschwerden, welche zuerst eine Bandspaltung nötig 
machten. Kurz- und  mittelfristig traten Komplikationen wie vaginale Banderosionen 
oder -protrusionen bei fünf Patientinnen, Oberschenkelschmerzen ebenfalls bei fünf 
Patientinnen und de-novo Geschlechtsverkehr assoziierte Beschwerden bei sechs 
Patientinnen auf.  
Die drei Fälle mit Blasenperforationen betrafen ausschliesslich die TVT Gruppe; in 
einem Fall wurde intraoperativ von der randomisierten TVT-Schlinge auf ein TOT 
gewechselt. Scheidenperforationen kamen öfters in der TO Gruppe vor (6 TOT, 4 
TVT-O, 1 TVT; p = 0.006). Bei einer Patientin der TVT-O Gruppe wurde nach einem 
intraoperativen Blutverlust von 500 ml ein Willebrand-Jürgens-Syndrom (Von-
Willebrand-Faktor Defekt) entdeckt. Ein TVT führte zu Blutungen ins Cavum Retzii, 
was eine Laparotomie am Folgetag nötig machte. Diese Patientin verblieb inkonti-
nent, weshalb nach 6 Monaten ein TOT eingelegt wurde. 
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Harnverhalt führte zu einer kompletten Bandinzision (in Mittellinie) bei einer Patientin 
mit TVT und einer mit TVT-O nach zwei Monaten. Ein weiteres TVT wurde nach 6 
Monaten wegen persistierender de-novo Urgeinkontinenz gespalten. Banderosionen 
in die Scheide waren Grund für eine partielle Bandexzision nach vier Monaten bei 
einem TVT, nach 14 Monaten bei einem TOT und nach 18 Monaten bei einem  
weiteren TOT, welches Hispareunie verursachte. Zusammen mit zwei anderen TOT  
kamen vaginale Banderosionen öfters in der TOT Gruppe vor (1 TVT und 4 TOT; p = 
0.028). Oberschenkelschmerzen erwähnten insgesamt fünf Patientinnen: einmal in 
der TVT Gruppe und viermal in der TO Gruppe (drei TOT, ein TVT-O; p = 0.230). 
 
Tabelle 14: Komplikationsmuster der Schlingentechniken 
 TVT TOT TVT-O P* 
N randomisiert 80 40 40  
Intraoperativ Komplikationen: 
Blasenperforation 
 
 
3
d 
(3.75 %) 
 
0 
(0 %) 
 
0 
(0 %) 
 
0.43 
 
Scheidenperforation 
 
1 
(1.25 %) 
6 
(15.0 %) 
4 
(10.0 %) 
0.006 
 
Umstellung von Lokal- zu Allgemeinanästhesie 1 0 1 0.49 
Postoperative Komplikationen:     
Blutung (Cavum Retzii) 1
e 
(1.25 %) 
0 
(0 %) 
0 
(0 %) 
1.0 
 
Bandlockerung (innerhalb der ersten postoperativen Wo-
che) 
 
1 
(1.25 %) 
1 
(2.5 %) 
0 
(0 %) 
1.0 
 
Bandspaltung wegen Miktionsstörungen
a 
 
2
f 
(2.5 %) 
0 
(0 %) 
1
g 
(2.5 %) 
0.81 
 
Zweite Schlingeninsertion 
 
1
e 
(1.25 %) 
1
j
 
(2.5 %) 
0 
(0 %) 
1.0 
 
Kurz- und mittelfristige Komplikationen:
b 
Banderosionen 
 
 
1 
(1.5 %) 
 
4 
(10 %) 
 
0 
(0 %) 
 
0.028 
 
Bandspaltungen wegen Erosion 1
h 
 
2
ij 
0 0.31 
Oberschenkelschmerzen 
 
1 
(1.5 %) 
3 
(8.3 %) 
1 
(2.7 %) 
0.23 
 
De-novo Geschlechtsverkehr assoziierte Beschwerden 
(bei sexuell aktiven Frauen)
c 
1/52 
(1.9 %) 
5/29 
(17.2 %) 
0/25 
(0 %) 
0.011 
 
*Fisher’s exakter Test 
a 
Komplette Inzision oder partielle Exzision innerhalb der ersten 12 postoperativen Monate 
b 
Alle subjektiven oder objektiven Komplikationen, mitgeteilt oder festgestellt  anlässlich der 6-Monats- oder 12-
Monatskontrolle 
c 
Nicht assoziiert mit Banderosionen oder -protrusionen 
d 
Eine Umstellung von TVT zu TOT nach gescheitertem TVT-Einlageversuch (Blasenperforation), womit 79 TVT, 
41 TOT und 40 TVT-O eingesetzt wurden. 
e 
Bei dieser Patientin mit postoperativer Laparotomie wegen Blutung ins Cavum Retzii musste nach 6 Monaten 
wegen persistierender Inkontinenz eine zweite Schlinge (TOT)  eingelegt werden. 
f 
Wegen einer Harnretention und einer de-novo überaktive Blase 
g 
Wegen Harnretention 
h 
Wegen Protrusion nach partieller Exzision 
i 
Eine partielle Bandexzision nach 18 Monaten wegen symptomatischer Bandprotrusion (Hispareunie). 
j 
Eine Bandspaltung nach 14 Monaten wegen Erosion und Geschlechtsverkehr assoziierten Beschwerden. 
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4.4 Kontinenz 
 
Die Resultate der objektiven und subjektiven Kontinenz bei der 12-Monatskontrolle 
sind in Tabelle 15 sowie Abbildungen 10 und 11 zusammengefasst. Die objektive 
Kontinenz war in allen drei Gruppen vergleichbar gut (TVT 94 %, TOT 91 % und 
TVT-O 89 %, p = 0.72). Angenommen, alle 24 vorzeitigen Studienabbrüche wären 
inkontinent gewesen, so betrüge die Kontinenzrate 73 % für TVT, 78 % für TOT und 
83 % für TVT-O (p = 0.48). Wären dagegen alle Abbrüche kontinent gewesen, so 
fände sich eine vergleichbare Kontinenzrate für die drei Gruppen: TVT 95 %, TOT 93 
%, TVT-O 90 % (p = 0.60). Auch nach Ausschluss der 9 Frauen, welche eine beglei-
tende Deszensuschirurgie erhielten, wurde weder bei der objektiven Kontinenz (p = 
0.79) noch bei dem subjektiven Erfolg (p = 0.79) ein statistisch signifikanter Unter-
schied gefunden. 
 
Tabelle 15: Kontinenz nach 12 Monaten (Durchschnitt±Standardabweichung oder Anzahl Patienten, 
Spanne in Klammern) 
 TVT TOT TVT-O N P 
N  65 34 37 136 - 
Monate 
 
12.4±0.8 
(11.7-16.0) 
12.8±1.6 
(10.8-18.3) 
12.5±1.3 
(9.9-18.2) 
 0.75* 
 
Objektive Kontinenz    133 0.72** 
Ja
a 
58 
(93.6 %) 
31 
(91.2 %) 
33 
(89.2 %) 
  
Nein
b 
 
4 
(6.4 %) 
3 
(8.8 %) 
4 
(10.8 %) 
  
Subjektiver Erfolg
c 
Kontinent 
 
 
57 
(87.7 %) 
 
28 
(82.4 %) 
 
29 
(78.4 %) 
136 
 
0.77** 
Verbessert 
 
6 
(9.2 %) 
3 
(8.8 %) 
5 
(13.5 %) 
  
Inkontinent(Erfolglosigkeit) 
 
2 
(3.1 %) 
3 
(8.8 %) 
3 
(8.1 %) 
  
* Kruskal-Wallis Test 
** Fisher’s exakter Test 
a 
Negativer Hustentest und negativer Kurzpadtest 
b 
Positiver Hustentest und/oder positiver Kurzpadtest 
c 
Kontinent oder verbessert, Globaleindruck 
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Abbildung 10: Das Säulendiagramm zeigt die objektive Kontinenz von TVT, TOT und TVT-O nach 12 Mo-
naten. Die Datenbeschriftung der Säulen gibt die Anzahl Schlingen an. 
 
 
 
 
Abbildung 11: Das Säulendiagramm zeigt die subjektive Kontinenz von TVT, TOT und TVT-O nach 12 
Monaten. Die Datenbeschriftung der Säulen gibt die Anzahl Schlingen an. 
 
 
 
 
4.5 Lebensqualität 
 
Alle Schlingentypen stellten die Lebensqualität statistisch signifikant wieder her, ge-
messen anhand des Visual Analogue Score (VAS) und King’s Fragebogen (Tabelle 
16). 
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Tabelle 16: Vergleich der Lebensqualität präoperativ und anlässlich der 12 Monatsnachkontrolle, erfasst anhand des Visual Analogue Scale und King’s Fragebogen 
(Durchschnitt±Standardabweichung oder Anzahl Patienten, Spanne in Klammern) 
 
 
Basis     12-
Monate  
    
 TVT TOT TVT-O N P* 
präop. 
TVT TOT TVT-O N P* 
postop. 
N 74 38 37 149  47 28 28 103  
VAS (Visual Analogue Scale) 7.5±2.1 7.7±1.9 7.1±2.6 144 0.84 0.7±1.3
a 
1.2±1.7
a 
1.3±1.8
a 
100 0.21 
 (0-10) (3-10) (0-10)   (0-6) (0-5) (0-7)   
Gesundheitszustand 36.1±21.8 42.9±24.7 33.6±26.4 142 0.23 22.3±18.4
c 
22.3±19.6
b 
25.0±20.8
c 
101 0.85 
 (0-100) (0-100) (0-100)   (0-75) (0-75) (0-75)   
Inkontinenz Auswirkung 75.9±24.5 82.9±26.0 68.6±31.3
 
142 0.08 8.5±14.7
a 
11.9±22.6
a 
10.7±18.6
a 
100 0.95 
 (0-100) (0-100) (0-100)   (0-33.3) (0-66.7) (0-66.7)   
Rollenlimitationen 63.2±28.0 73.0±26.9 64.6±32.5 139 0.21 4.6±11.4
a 
6.8±17.5
a 
6.0±12.6
a 
99 0.70 
 ((0-100) (0-100) (0-100)   (0-33.3) (0-66.7) (0-50)   
Persönl. Einschränkungen 68.5±28.2 68.1±26.6 63.7±30.8 140 0.78 5.3±12.1
a 
6.0±20.9
a 
4.9±7.7
a 
99 0.38 
 (0-100) (0-100) (0-100)   (0-50) (0-100) (0-16.7)   
Soziale Einschränkungen 35.1±31.3 40.3±32.1 29.7±27.2 140 0.42 1.7±6.6
a 
6.0±20.4
a 
1.4±5.0
a 
98 0.77 
 (0-100) (0-100) (0-100)   (0-33.3) (0-100) (0-22.2)   
Persönliche Beziehungen 
 
39.7±36.6 
(0-100) 
46.4±32.7 
(0-100) 
46.2±36.0 
(0-100) 
104 0.57 3.2±8.0
a 
(0-33.3) 
7.1±18.7
b 
(0-83.3) 
3.1±9.1
b 
(0-33.3) 
68 0.66 
Emotionelle Probleme 
 
38.3±32.2 
(0-100) 
39.9±31.0 
(0-100) 
36.4±32.7 
(0-100) 
137 0.83 2.4±7.3
a 
(0-33.3) 
2.8±7.8
a 
(0-33.3) 
5.8±15.4
a 
(0-66.7) 
100 0.75 
Schlaf und Energie 31.8±27.2 26.5±29.0 29.9±26.2 135 0.47 4.3±8.1
a 
6.5±13.1
a 
6.7±12.7
b 
100 0.91 
 (0-100) (0-100) (0-100)   (0-33.3) (0-50.0) (0-33.3)   
Schweregrad 61.3±21.6 63.1±16.2 60.0±22.9 134 0.86 16.4±20.3
a 
17.5±22.1
a 
17.3±17.8
a 
98 0.86 
 (6.7-100) (20-86.7) (0-100)   (0-86.7) (0-100) (0-53.3)   
Überaktive Blase 46.9±31.7 44.6±33.3 48.7±39.6 142 0.84 3.9±13.0
a 
5.2±19.3
a 
4.9±14.5
a 
102 0.90 
 (0-100) (0-100) (0-100)   (0-66.7) (0-83.3) (0-50.0)   
* Vergleich zwischen den Gruppen (Kruskal-Wallis Test) 
Vergleich zwischen prä- und postoperativem Wert für jede Gruppe (Wilcoxon-Rangsummentest): 
a 
p ≤ 0.001 post- vs. präoperative Lebensqualität 
b 
p ≤ 0.01 post- vs. präoperative Lebensqualität 
c 
p ≤ 0.05 post- vs. präoperative Lebensqualität 
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4.6 Miktion 
 
Die maximale freie Flussrate Qmax nahm in allen drei Gruppen von prä- auf postope-
rativ statistisch signifikant ab (TVT p < 0.001, TOT p = 0.050, TVT-O p = 0.010) 
(Tabelle 17 und Abbildung 12). Zwischen den Gruppen dagegen fand sich postope-
rativ weder für Qmax (p = 0.26), Restharn (p = 0.66) noch für das Auftreten subjekti-
ver obstruktiver Blasenentleerungsstörungen (wie Pressen beim Wasserlösen oder 
abgeschwächter Harnstrahl, siehe auch Definition von Miktionsstörungen, Seite 22) 
ein signifikanter Unterschied (p = 0.71). Diejenigen Patientinnen, die über Blasenent-
leerungsstörungen berichteten, hatten einen tieferen Qmax als Patientinnen ohne 
Blasenentleerungsstörungen (TVT 21.5±7.6 vs. 12.6±8.0 ml/s, p = 0.007; TOT 
24.4±8.6 vs.11.0±3.5 ml/s, p = 0.050; TVT-O 21.6±6.3 vs. 14.1±7.3 ml/s, p = 0.07), 
aber keinen erhöhten Restharn (TVT 10.5±14.8 vs.30.5±39.2 ml, p = 0.26; TOT 
11.4±18.3 vs. 35.0±56.7 ml, p = 0.16; TVT-O 15.3±20.2 vs. 35.4±46.0 ml, p = 0.79). 
 
Abbildung 12: Maximale freie Flussrate Qmax präoperativ und nach 12 Monaten. Qmax nahm in allen drei 
Gruppen statistisch signifikant ab, unterschied sich aber weder prä- noch postoperativ statistisch signifi-
kant zwischen den drei Gruppen. 
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Tabelle 17: Miktion nach 12 Monaten (Durchschnitt±Standardabweichung oder Anzahl Patienten, Spanne 
in Klammern) 
Miktion TVT TOT TVT-O N P 
N 
Normal 
 
 
53 
(81.5 %) 
 
30 
(88.2 %) 
 
32 
(86.5 %) 
136 
 
0.71** 
 
Verändert
a 
 
12 
(18.5 %) 
4 
(11.8 %) 
5 
(13.5 %) 
  
Restharn (ml) 
 
14.2±22.4 
(0-100) 
14.2±25.6 
(0-120) 
18.1±25.2 
(0-120) 
135 
 
0.66* 
 
Qmax (ml/s) 
 
20.4±8.1 
(6.5-40.1) 
23.5±9.0 
(5.1-44.9) 
20.6±6.9 
(7.4-33.7) 
111 
 
0.26* 
 
* Kruskal-Wallis Test 
** Fisher’s exakter Test 
a 
Alle obstruktiven Symptome wie Pressen beim Wasserlösen, notwendige Lageveränderungen aufgrund Entlee-
rungsstörung, schwacher Strahl oder Zögern. 
 
Tabelle 18 zeigt die Dauer in Tagen für die einzelnen Schlingen, bis erstmalig eine 
restharnfreie (maximal 100 ml) Miktion nachgewiesen werden konnte. Es fand sich 
kein statistisch signifikanter Unterschied für die einzelnen Schlingen (p = 0.62). Da 
eine begleitende Deszensuschirurgie oder Eingriffe unter Spinalanästhesie oder 
Vollnarkose wie z.B. bei hysteroskopischen oder laparoskopischen Zusatzoperatio-
nen die passagere Einlage eines transurethralen Dauerkatheters nach sich ziehen, 
haben wir zur genaueren Beurteilung der restharnfreien Miktion separat nur die 124 
Patientinnen mit Schlingeneinlage in Lokalanästhesie analysiert. 23 TVT (40%), 21 
TOT (37 %) und 13 TVT-O (23 %) konnten bereits am Operationstag die Blase rest-
harnfrei (<100ml) entleeren. Bei 31 TVT (58 %), 11 TOT (20 %) und 12 TVT-O (22 
%) war dies erst am ersten Tag und bei sechs TVT (50 %), vier TOT (33 %) und zwei 
TVT-O (17 %) erst am zweiten Tag oder später möglich (p = 0.34). Bei einer Patien-
tin nach TVT und bei einer Patientin nach TVT-O musste wegen persistierendem 
Restharn und bei einer Patientin nach TVT wegen De-novo-Urge das Band gespal-
ten werden (Tabelle 14 und Tabelle 18). 
 
Tabelle 18: Restharnfreie Miktion. Dauer in Tagen, bis die Miktion restharnfrei (maximal 100ml) möglich 
war. 
Tage bis RH 
unter 100 ml 
TVT TOT TVT-O Total 
0 25
a
 22 15 62 
1 40
b,c,d,e,f,g
 13
h
 18
i
 71 
2 5 4 1 10 
3 2 1 3 6 
4 3 0 1 4 
8 2
j,k
 0 0 1 
28 0 0 1
l
 1 
30 1
m
 0 0 1 
34 1
n
 0 0 1 
Keine Daten 1
o
 0 1
p
 2 
Total 80  40  40 160 
a
 Eine Patientin mit TVT konnte mit restharnfreier Miktion (50 ml) entlassen werden. Im Verlauf zeigten sich fluktu-
ierende Restharnmengen (2 – 150 ml). Exspektatives Vorgehen. 
b
 Diese Patientin mit TVT wurde mit 20 ml Restharn entlassen; nach 6 Wochen fand sich ein Restharn von 112 
ml, der nach 6 Monaten auf 40 ml zurückging. 
c
 Bei dieser Patientin mit TVT lag der Restharn maximal bei 136 ml (Maximum 6 Wochen nach Bandeinlage). 
Wegen De-novo-Urge wurde das Band nach 6 Monaten gespalten. 
 62 
d 
Bei dieser Patientin nach TVT-Einlage mit Restharn von 100 ml nach 12 Monaten wurde exspektativ vorgegan-
gen. 
e
 Diese Patientin mit TVT konnte lediglich anlässlich der 6 Monatskontrolle die Blase nicht ganz leeren (hat sich 
nicht genügend Zeit gelassen), weshalb der Restharn 100 ml betrug; ansonsten lag er bei max. 40 ml und nach 
12 Monaten bei 3 ml. 
f
 Eine Patientin mit TVT hatte stets eine restharnfreie Miktion von 30 ml am 1. postoperativen Tag resp. 5 ml nach 
6 Wochen. Bei der 6-Monatskontrolle zeigte sich ein Restharn von 130 ml sowie De-novo-Urge. Zur 12-
Monatskontrolle erschien sie nicht. 
g
 Eine Patientin mit TVT wurde mit restharnfreier Miktion (10 und 50 ml) entlassen und hatte einmalig nach 6 
Wochen einen Restharn von 220 ml; dieser betrug dann nach einem Monat sowie anlässlich der 12-
Monatskontrolle wieder 20 ml. 
h
 Eine Patientin mit TOT wurde mit restharnfreier Miktion (50 ml) entlassen, was sich auch nach 6 Wochen bestä-
tigte (10 ml). Anlässlich der 6- und 12-Monatekontrolle fand sich dann aber ein Restharn von 100 resp. 120 ml, 
wobei die Patientin beschwerdefrei war und exspektativ vorgegangen wurde. 
i
 Eine Patientin mit TVT-O wurde am ersten postoperativen Tag mit restharnfreier Miktion (90 ml) entlassen. Nach 
2 Wochen zeigte sich ein Restharn von 250 ml mit Maximum von 280 ml 6 Wochen postoperativ; weder klinisch 
noch sonographisch bestanden Hinweise auf eine Obstruktion. Die Patientin wünschte keine Bandspaltung, da 
sie soweit zufrieden war. Mittels double-voiding (erneutes Wasserlösen nach ca. 15 bis 20 Minuten) nahm der 
Restharn sukzessive nach 1 Jahr, 9 Monaten und 21 Tagen auf 50 ml ab. Wegen überaktiver Blase (nass) wurde 
dann eine intravesikale Botoxinjektion (100 Einheiten) durchgeführt. Nach passagerem Restharn bis über 300 ml 
nahm dieser nach 6 Monaten wieder auf 20 ml ab. 
j 
Eine TVT-Patientin mit vaginaler Hysterektomie und Diaphragma- und Kolpoperineoplastik. 
k
 Eine Patientin mit TVT mit Kolpoperineoplastik hatte bei der Hospitalisation 100 ml Restharn, im Verlauf dann 
bis zu 160 ml, wollte aber keine weitere Therapie und war nicht mehr motiviert. 
l
 Diese Patientin mit TVT-O wurde mit einem für einige Tage liegenden transurethralen Dauerkatheter entlassen 
wegen Restharnmengen von über 100 bis 700 ml. Nach 28 Tagen lag die Restharnmenge bei 60 ml, im Verlauf 
dann wieder Zunahme auf 200 ml 6 Wochen postoperativ, weshalb die Bandspaltung nach 53 Tagen durchge-
führt werden musste. 
m
 Eine TVT-Patientin mit Kolpoperineoplastik wurde mit sonographisch 120 ml am 3. postoperativen Tag entlas-
sen. Der Restharn anlässlich der Kontrolle nach 27 Tagen betrug 25 ml. 
n
 Bei dieser TVT-Patientin erfolgte wegen Banderosion nach 4 Monaten und 9 Tagen deren Teilresektion. 
o
 Eine TVT-Patientin erhielt ein TOT wegen intraoperativer Blasenperforation. Die Patientin erschien nicht zu den 
Verlaufskontrollen. Es liegen keine Angaben zum Restharn vor. 
p
 Eine Patientin mit TVT-O wurde mit 130 ml Restharn am 1. postoperativen Tag entlassen und kam erst nach 12 
Monaten zur Abschlusskontrolle. Der Restharn betrug dann 32 ml. 
 
 
4.7 Bandposition nach 12 Monaten 
 
Die Lage des Bandes in Bezug zur Urethralänge war für die drei Gruppen vergleich-
bar und lag im Durchschnitt bei 52.6 %, d.h. praktisch midurethral resp. exakt unter 
dem mittleren Urethradrittel gelegen (p = 0.52). Dagegen betrug der Bandabstand 
zur Urethra in der TVT-Gruppe 3.4 mm und war somit – zumindest statistisch signifi-
kant – grösser als beim TOT (3.0 mm) oder TVT-O (2.6mm) (p = 0.01) (Tabelle 19 
und Abbildungen 13 und 14). 
 
Tabelle 19: Bandposition nach 12 Monaten (Durchschnitt±Standardabweichung oder Anzahl Patienten, 
Spanne in Klammern) 
Bandposition TVT TOT TVT-O N P 
Bandlage in 
Bezug zur 
Urethralänge 
(%)
a 
53.8±6.7 
(31.5-65.7) 
52.5±8.1 
(23.6-66.9) 
50.6±10.8 
(15.4-67.5) 
135 
 
0.55* 
 
Bandabstand 
zur Urethra 
(mm) 
3.4±1.5 
(0.7-8.3) 
3.0±1.4 
(1.2-6.6) 
2.6±1.4 
(07.-5.8) 
137 0.01* 
* Kruskal-Wallis Test 
a 
0% = am Meatus internus, 100% = am Meatus externus 
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Abbildung 13: Bandlage in % vom Meatus internus. 0% = am Meatus internus, 100% = am Meatus exter-
nus. Es finden sich nach 12 Monaten keine statistisch signifikanten Unterschiede zwischen den einzelnen 
Schlingen (p = 0.52). 
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Abbildung 14: Bandabstand zur Urethra in Millimeter. Die transobturatorischen Bänder kommen etwas 
näher zur Urethra als das TVT zu liegen (p = 0.01). 
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Es fand sich keine Abhängigkeit von Qmax von der Bandlage oder Bandposition 
(Tabelle 20). 
 
Tabelle 20: Einfluss der Bandlage (in Bezug zur Urethralänge) und des Bandabstandes (zur Urethra) auf 
die maximale freie Flussrate Qmax. 
 N Prob>F 
(Modell) 
R
2 
Coef. (95% Conf. Interval) 
Bandlage     
TVT 55 0.70 0.00  0.06 (-0.26 - 0.39) 
TOT 28 0.46 0.02  0.15 (-0.27 - 0.59) 
TVT-O 29 0.68 0.01 -0.05 (-0.33 - 0.22) 
Alle Schlingen 112 0.82 0.00  0.02 (-0.16 - 0.21) 
Bandabstand     
TVT 55 0.46 0.01 -0.51 (-1.93 - 0.89) 
TOT 28 0.35 0.03 -1.14 (-3.60 - 1.32) 
TVT-O 29 0.35 0.03  0.92 (-1.07 - 2.91) 
Alle Schlingen 112 0.46 0.00 -0.37 (-1.38 - 0.63) 
 
 
4.8 Postoperative kurz- und mittelfristige Komplikationen 
 
4.8.1 Postoperative Harnwegsinfekte 
 
Anlässlich der Nachkontrollen nach 6 Wochen, 6 oder 12 Monaten ergab der Uristix 
bei 30 der 160 Patientinnen (18.8 %) den Verdacht auf einen Harnwegsinfekt. Es 
konnte kein statistisch signifikanter Unterschied für die verschiedenen Schlingen 
festgestellt werden (p = 0.81). Tabelle 21 zeigt die Verteilung von Harnwegsinfektio-
nen und Schlingentyp zum Zeitpunkt der Nachkontrollen. Zwei Harnwegsinfekte tra-
ten bei 5 Patientinnen (3 TVT, 1 TOT und 1 TVT-O) und drei Harnwegsinfekte bei 
einem TVT auf (p = 1.0). 
 
Tabelle 21: Postoperativer Harnwegsinfekt (positiver Uristix) anlässlich der Nachkontrollen. 
 TVT TOT TVT-O P 
6 Wochen 6/76 (7.8 %) 2/40 (5 %) 3/39 (7.7 %) 0.85 
6 Monate 5/69 (7.25 %) 1/35 (2.9 %) 1/33 (3.0 %) 0.68 
12 Monate 7/66 (10.6 %) 5/33 (15.2 %) 6/37 (16.2 %) 0.68 
 
 
4.8.2 Banderosionen 
 
Insgesamt trat in 5 Fällen eine vaginale Banderosion oder –protrusion auf: bei einem 
TVT und bei 4 outside-in TOT, aber bei keinem TVT-O (siehe Tabelle 14). Somit 
ergibt sich für das TOT eine statistisch signifikant hohe Banderosionsrate von 10% (p 
= 0.028). Das TVT-Band musste im Verlauf mittels partieller Exzision angegangen 
werden, da es in die Scheide protrudierte und zu Hispareunie (Beschwerden wäh-
rend des Geschlechtsverkehrs beim männlichen Sexualpartner) führte. Ebenfalls 
musste eines der 4 TOT-Bänder wegen symptomatischer Bandprotrusion (siehe Ab-
bildung 15) mit Hispareunie nach 18 Monaten partiell exzidiert und ein weiteres TOT 
nach 14 Monaten wegen Banderosion und Geschlechtsverkehr assoziierten Be-
schwerden gespalten werden. Bei den anderen beiden TOT konnte auf Wunsch der 
Patientin nach konservativem Vorgehen abgewartet werden. 
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Abbildung 15: Beispiel einer Banderosion resp. –protrusion im rechten Sulcus vaginalis lateralis.  
 
 
 
Diese postmenopausale Patientin klagte 3 Monate nach TOT-Bandeinlage neu über 
Dyspareunie und vaginales Engegefühl. Anlässlich der Kontrolle 6 Wochen postope-
rativ gab die Patientin bei der Palpation des Bandes im rechten Sulcus vaginalis late-
ralis Schmerzen an. 6 Monate postoperativ zeigt sich ebenda eine vaginale 
Banderosion. In einem ersten Versuch wurde das Band durch Vernähen der Vagi-
nalwand wieder bedeckt. Doch aufgrund persistierender Dyspareunie erfolgte 14 
Monate postoperativ die komplette Exzision mit Einlage eines TVT. 
 
4.8.3 Geschlechtsverkehr assoziierte Beschwerden 
 
Insgesamt 12 (7 %) Patientinnen berichteten anlässlich der Sechs- oder 12-
Monatskontrolle über Geschlechtsverkehr assoziierte Beschwerden (GVaB): zwei 
TVT, sechs TOT und vier TVT-O (Tabelle 14 auf Seite 55). Keine dieser 12 Patien-
tinnen hatte begleitend zur Schlingenoperation zusätzlich eine Deszensusoperation, 
aber zwei Patientinnen mit TOT und zwei mit TVT-O hatten eine kombinierte Dia-
phragma- und Kolpoperineoplastik zu einem früheren Zeitpunkt bekommen. Bei ei-
nem TVT und einem TOT mit GVaB lag eine Hispareunie wegen vaginaler Bandero-
sion zu Grunde, und vier Patientinnen mit TVT-O gaben an, bereits vor der Schlin-
genoperation GVaB gehabt zu haben. Somit fanden wir de-novo GVaB bei einer von 
52 (2 %) sexuell aktiven Frauen in der TVT- und bei fünf von 29 (17 %) in der TOT-, 
aber bei keiner der 25 in der TVT-O-Gruppe (p = 0.011) (Tabelle 14). Bei den Be-
schwerden handelte es sich um de-novo Dyspareunie bei einer Patientin nach TVT- 
und zwei nach TOT-Einlage; ein vaginales Engegefühl beschrieben zwei Frauen 
nach TOT-Einlage, und neuralgiforme Schmerzen am ischiokruralen Bandaustritts-
punkt gab eine weitere Patientin nach TOT-Einlage an. Eine Patientin in der TOT-
Gruppe klagte neu über sexuelle Inappetenz. Die de-novo GVaB verschwanden bei 
zwei TOT-Patientinnen nach 12 Monaten, während die anderen vier Patientinnen  
(3 TOT und 1 TVT) sich für ein abwartendes Prozedere entschieden. Es fand sich 
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keine Korrelation zwischen de-novo GVaB, Chirurg oder dessen chirurgische Erfah-
rung (p > 0.05). 
 
Wir erachteten das Auftreten dieser Geschlechtsverkehr assoziierten Beschwerden 
bei der outside-in TOT- Technik als klinisch bedeutend genug, um die weitere Patien-
tenrekrutierung vorzeitig zu beenden. Die lokale Ethikommission wurde darüber 
schriftlich informiert. 
 
Tabelle 22: Kurz- und mittelfristige Komplikationen nach Schlingeneinlage bei den 12 Patientinnen mit 
Geschlechtsverkehr assoziierten Beschwerden. Die Zeitangabe bezieht sich auf den Zeitpunkt der Nach-
kontrolle und Diagnosestellung. 
Fall Band Erosionen Oberschenkel- 
oder Leisten-
schmerzen 
GVaB Kommentare 
A TVT nach 4 
Wochen 
Keine Hispareunie 
nach 4 Wo-
chen 
Suburethrale Banderosion 
Nach erfolglosem konservativem 
Therapieversuch mit lokaler Östro-
genisierung musste nach 4 Mona-
ten die partielle Bandexzision erfol-
gen. Die Patientin blieb kontinent. 
B TVT Keine Keine nach 6 Mo-
naten 
De-novo Penetrations-Dyspareunie. 
Abwartendes Verhalten. 
C TOT nach 6 
Monaten 
Keine nach 3 Mo-
naten 
Schmerzen während der Palpation 
des Bandes im rechten vaginalen 
Sulcus. De-novo vaginales Engege-
fühl und Dyspareunie. Nach 6 Mo-
naten wurde eine vaginale 
Banderosion im rechten Sulcus 
bemerkt. Zuerst wurde die vaginale 
Wand vernäht. Aufgrund persistie-
render GVaB erfolgte die komplette 
Exzision mit Einlage eines TVT 
nach 14 Monaten. 
D TOT Keine angegeben nach 6 Mo-
naten 
Hispareunie und neu ischiokrurale 
Neuralgie beim linken Bandaus-
trittspunkt. Indolente Bandpalpation. 
Abwartendes Verhalten mit Abklin-
gen der Beschwerden nach 12 
Monaten. 
E TOT Keine Keine nach 6 Mo-
naten 
De-novo GVaB mit stimmungsab-
hängiger, schwankender Intensität. 
Nach 12 Monaten verschwunden 
unter Anwendung von Gleitgel. 
F TOT nach 12 
Monaten 
Keine Hispareunie Bei Adipositas schwierige Bandin-
sertion mit der helikalen Nadel, vor 
allem linksseitig, resultierend in 
vaginaler Perforation des Sulcus, 
anschliessend übernäht. Das Band 
ist gut palpabel, aber indolent. Nach 
12 Monaten zeigt sich eine vaginale 
Banderosion im linken Sulcus. 
Nach erfolgloser Bandrevision mit-
tels erneutem Übernähen wurde die 
partielle Exzision nach 18 Monaten 
vorgenommen. Patientin blieb kon-
tinent. 
G TOT Keine Keine nach 6 Mo-
naten 
De-novo sexuelle Inappetenz und 
Penetrations-Dyspareunie, persis-
tierend. Abwartendes Verhalten. 
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H TOT Keine Keine nach 6 Mo-
naten 
De-novo vaginales Engegefühl, 
persistierend. Abwartendes Verhal-
ten. 
I TVT-
O 
Keine Keine nach 6 Mo-
naten 
Lokalisierte Dyspareunie in der 
Kolpotomienarbe (St.n. Hysterek-
tomie). Patientin bevorzugte abwar-
tendes Verhalten. Nach 12 Mona-
ten Beschwerden verschwunden.  
J TVT-
O 
Keine angegeben nach 12 
Monaten 
Vorbestehend. Abwartendes Ver-
halten. 
K TVT-
O 
Keine Keine nach 6 Mo-
naten 
Vorbestehende, persistierende tiefe 
Dyspareunie. Abwartendes Verhal-
ten. 
L TVT-
O 
Keine Keine nach 6 Mo-
naten 
Bestehend seit Diaphragmaplastik. 
Abwartendes Verhalten. 
GVaB: Geschlechtsverkehr assoziierte Beschwerden 
 68 
 
5 Diskussion 
 
 
In dieser prospektiven randomisierten kontrollierten Studie wurden drei midurethrale 
Schlingen in der Behandlung der Belastungsinkontinenz bei Frauen verglichen. Als 
die transobturatorischen Schlingen zunehmend eingesetzt wurden, gab es noch we-
nig randomisierte Studien, welche die verschiedenen Schlingentechniken verglichen. 
Als Ausbildungsspital war es unser Ziel zu entscheiden, welche Schlinge wir in Zu-
kunft brauchen werden. Aus diesem Grunde begannen wir diese Studie, bei der wir 
die drei in der Schweiz üblicherweise verwendeten midurethralen Schlingen ver- 
glichen: das retropubische Tension-free Vaginal Tape TVT, das transobturatorische 
outside-in TOT und das transobturatorische inside-out TVT-O. Zum Zeitpunkt des 
Studiendesigns gab es noch keine Studie, die diese drei Arme verglich. Alle drei 
Schlingentechniken stellten gemäss der damaligen Literatur die Kontinenz gleich gut 
wieder her mit objektiven Kontinenzraten von mindestens 88 % und subjektiven Kon-
tinenzraten von 94 % nach einem Jahr. Ebenso zeigte sich eine statistische signifi-
kante Verbesserung der Lebensqualität, aber auch hier ohne Unterschied zwischen 
den drei Gruppen. Basierend auf anatomischen und theoretischen Betrachtungen 
verbreitete sich die TO-Technik zunehmend, jedoch ohne Evidenz durch randomi-
sierte kontrollierte Studien. Ziel der beschriebenen transobturatorischen outside-in 
Route zur Platzierung des suburethralen Bandes (TOT) war die Vermeidung von 
Komplikationen wie Blasen- oder Darmverletzungen und Verletzungen grosser Blut-
gefässe, wie sie bei der retropubischen Passage des TVT durch das kleine Becken 
auftreten können, und nicht etwa die Überlegenheit gegenüber dem TVT [13]. Dem-
zufolge war es nicht unser Ziel, einen statistisch signifikanten Unterschied in der 
Kontinenz aufzudecken, wozu man im Übrigen auch eine viel höhere Fallzahl 
bräuchte. Bezüglich der Effektivität zeigte sich in verschiedenen Metaanalysen und 
systematischen Reviews keine Überlegenheit einer Technik [57-59]. Eine kürzlich 
veröffentlichte grosse Multizenterstudie, welche die Effektivität von TVT, TOT und 
TVT-O verglich, fand klinische Gleichwertigkeit für die objektive Kontinenz [60]. Aller-
dings erfolgte die Randomisierung nur für TVT und TO, wobei im TO-Arm der Opera-
teur zwischen TOT und TVT-O wählen durfte. Ein systematischer Review der 
Cochrane Datenbank zeigte, dass Frauen nach Operationen via transobturatorischer 
Route weniger kontinent sind als nach retropubischer Route [61]. Ebenso zeigte dies 
eine schwedische Studie von Nilsson, konnte aber keinen Unterschied in der Zufrie-
denheit zwischen den drei Gruppen finden [62]. Eine weitere Metaanalyse, welche 
das outside-in TOT mit dem inside-out TVT-O verglich, stellte wiederum eine ver-
gleichbare Effektivität für beide transobturatorische Techniken fest [63]. Die retro-
spektive Untersuchung unseres eigenen Patientinnenkollektives mit langfristigem 
Follow-up nach Schlingenoperation fand für TOT-Schlingen eine höhere Rezdivin-
kontinenzrate [64]. 
 
In der Literatur wird das transobturatorische Verfahren als einfacher, teils sogar als 
einfacherer Eingriff als die TVT-Technik beschrieben [65]. In unserer Studie stellte 
sich dagegen heraus, dass die Operateure die Einlage eines TVT-Bandes als einfa-
cheren Eingriff als die transobturatorische Technik beurteilten. Ob dies allein von der 
grösseren Erfahrung der Operateure mit dem „klassischen“ retropubischen TVT-
Verfahren abhängt oder ob die TVT-Technik tatsächlich einfacher als das transobtu-
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ratorische Verfahren mit seinen helikalen Spezialnadeln ist, kann im Rahmen dieser 
Studie nur vermutet werden. Entsprechend kann zu Gunsten des Erfahrungswertes 
argumentiert werden, dass das neue TVT-O als schwierigste Technik empfunden 
wurde. Denn technisch scheint die retropubische Einlage mittels der gebogenen 
Spezialnadel einfacher und direkter zu sein als die transobturatorische Technik mit 
den helikalen Nadeln. Mit dem VAS jedoch nicht untersucht wurde der Stressfaktor 
für den Operateur bei der Einlage, d.h. ob die retropubische Einlage mit möglichen 
Komplikationen zum Zeitpunkt der Einlage als belastender für den Operateur  
empfunden wurde als die transobturatorische Einlage. 
 
Um Komplikationen in einer statistisch genügenden Weise zu vergleichen, braucht es 
Metaanalysen, multizentrische oder nationale Register [66]. Neben der Operationssi-
cherheit wurde in der Literatur auch die Frage der Blasenentleerungsstörung hervor-
gehoben [14, 67]. Basierend auf der Studie von de Tayrac, die allerdings später we-
gen fehlender Zustimmung der Ethikkommission zurückgezogen wurde, berechneten 
wir zur Aufdeckung eines Unterschieds in der maximalen freien Flussrate Qmax von 
15% zwischen der TVT- und der TO-Gruppe ein Total von 200 Fällen [14]. Wir ent-
schieden uns für die freie Miktiometrie als einfaches und insbesondere im Rahmen 
der Nachkontrollen als nicht-invasives diagnostisches Verfahren [53]. In unserer Stu-
die war Qmax postoperativ bei allen drei Techniken vergleichbar reduziert. Zudem 
zeigten alle drei Techniken eine vergleichbare Rate an Obstruktionen. Postoperative 
Blasenentleerungsstörungen mit hoher Restharnmenge oder Harnverhalt konnten in 
den ersten postoperativen Tagen mittels Bandlockerung einfach gelöst werden. 
Langfristige Probleme sind danach nicht zu erwarten [68]. 
 
Wenn sich also diese drei Methoden nicht hinsichtlich ihrer Effektivität unterscheiden, 
dann muss das Augenmerk auf das Komplikationsmuster gerichtet werden. Ver-
schiedene Autoren diskutieren bereits die unterschiedlichen Komplikationen [24,60]. 
So berücksichtigten wir ihre Schlussfolgerungen und informierten unsere Patientin-
nen präoperativ über die unterschiedlichen Komplikationsmuster. Dies führte letztlich 
dazu, dass sich immer mehr unserer Patientinnen nach der präoperativen Aufklärung 
aufgrund des erhöhten Risikos für Banderosionen und insbesondere GVaB für die 
klassische TVT-Technik und gegen die transobturatorische Technik entschieden und 
die Studienteilnahme folglich ablehnten. 
 
Gerade das bei Studiendesign nicht vorausgesehenes Komplikationsmuster führte 
nämlich zur vorzeitigen Beendigung unserer Studie: de-novo Geschlechtsverkehr 
assoziierte Beschwerden, vaginale Banderosionen, Oberschenkelschmerzen sowie 
Hispareunie. Diese Komplikationen fanden sich vorwiegend bei den TO-Bänder, vor 
allem beim outside-in TOT. Wie erwartet traten beim TVT-Arm etwas mehr periopera-
tive Komplikationen auf, die sofortige, aber machbare intraoperative Massnahmen 
wie Laparotomie bei Blutung oder erneute Platzierung des Trokars im Falle einer 
zystoskopisch entdeckten Blasenperforation erforderten und damit behoben waren. 
Dagegen wird das neu genannte Komplikationsmuster erst postoperativ manifest. 
 
Die Hispareunie, bei welcher die Frauen während des Geschlechtsverkehrs asymp-
tomatisch sind, während ihre männlichen Sexualpartnern Beschwerden oder 
Schmerzen verspüren, tritt mit zunehmendem Gebrauch von Netzen in der Urogynä-
kologie als neue klinische Entität auf [69, 70].  
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Eine mögliche Erklärung für das häufigere Auftreten von vaginalen Banderosionen 
bei TO-Schlingen ist deren nahe Passage entlang der Vaginalwand beim lateralen 
vaginalen Sulcus. Zudem sind vaginale Banderosionen wahrscheinlich häufiger bei 
Frauen mit einem hohen lateralen Sulcus. Hierbei könnte die TVT-O Methode vor-
teilhafter sein, da sie geschützt unter Führung eines Introducers die allzu nahe Pas-
sage zur Vaginalwand verhindern kann. Des Weiteren können unterschiedliche 
Bandbestandteile eine Rolle spielen. Alle drei Bänder bestehen zwar aus gestricktem 
Polypropylen. Doch während das TVT und TVT-O – beide vom selben Hersteller – 
die gleichen lasergeschnittenen Enden aufweisen, findet sich beim TOT-Band eine 
aufspannende Naht entlang der longitudinalen Achse. Trotzdem wurde gezeigt, dass 
das TOT ein sehr ähnliches mechanisches Verhalten wie das TVT resp. TVT-O hat 
[19]. 
 
In diesem Zusammenhang interessant ist die Beobachtung im Rahmen einer rando-
misierten kontrollierten Studie von TVT und TOT, die keine statistisch signifikanten 
Unterschiede hinsichtlich Kontinenz (77% resp. 81%) oder Lebensqualität ergab, 
aber in der TO-Gruppe anlässlich der vaginalen Untersuchung bei 80% ein palpables 
Band notiert, in der TVT-Gruppe aber nur 27% (relatives Risiko 0.22, 95% Con-
fidence Intervall 0.13-0.37, p < 0.001) [23]. Zudem gaben mehr Frauen in der TO- 
(15%) als in der TVT-Gruppe (6%) bei der Palpation Leistenschmerzen an (p = 
0.044). Das Auftreten tastbarer Bänder wurde von den Autoren als bedenklich beur-
teilt, wobei Langzeituntersuchungen nötig seien, um herauszufinden, ob dies zu 
Banderosionen resp. –protrusionen führen oder sich mit der Zeit beheben wird. Ein 
kürzlich veröffentliches konsensusbasiertes Rapportiersystem zur Terminologie und 
Klassifikation von Komplikationen in der weiblichen Beckenbodenchirurgie wird in der 
klinischen Praxis und Forschung in Zukunft hilfreich sein [71]. 
 
Interessanterweise fand sich in unserem Kollektiv ein signifikanter Unterschied bei 
den Schmerzen am ersten postoperativen Tag. So gab die TOT-Gruppe am wenigs-
ten Schmerzen an. Dennoch traten im Verlauf zunehmend Oberschenkelschmerzen 
auf. Oberschenkelschmerzen nach TO-Einlage wurden auch in anderen Studien 
festgestellt und sind für gewöhnlich vorübergehend und verschwinden innerhalb des 
ersten Jahres und sind selten persistent [56, 72]. 
 
Des Weiteren werden in der Literatur zunehmend Geschlechtsverkehr assoziierte 
Beschwerden und Schmerzen wegen vaginalem Engegefühl beim TOT und TVT-O, 
nicht aber beim TVT beschrieben [73, 74]. Dennoch kamen die Autoren zum 
Schluss, dass Inkontinenzoperationen sowohl einen positiven als auch einen negati-
ven Effekt auf die Sexualfunktion haben können, und dass es daher wichtig ist, die-
ses Thema in den Informed Consent einzubeziehen. Dies haben wir dann auch in 
unserer Patientinnenaufklärung miteinbezogen. 
Unsere Studie deckte bei den Patientinnen in der TOT-Gruppe eine höhere Anzahl 
von de-novo Geschlechtsverkehr assoziierten Beschwerden wie Dyspareunie oder 
bewegungsabhängige Schmerzen wie z.B. bei Oberschenkelabduktion auf. Dies 
steht jedoch im Gegensatz zu anatomischen Studien an Leichenpräparaten, welche 
das outside-in TOT mit dem inside-out TVT-O verglichen und eine geringere Kompli-
kationsrate bei der outside-in TOT-Technik vermuteten [75-77]. 
 
Obwohl die Frage nach Geschlechtsverkehr assoziierten Beschwerden nicht zu un-
seren im Studiendesign festgelegten Kriterien resp. Endpunkten gehörte, stellten wir 
 71 
mit der Zeit fest, dass dies eine klinisch zunehmend wichtige Komplikation darstellt 
[74]. Zu Beginn unserer Studie rechnete niemand mit diesen möglichen Komplikatio-
nen. Zudem wird erst seit kurzem die Bedeutung dieses Themas in der Literatur er-
wähnt. Als wir die jährliche Zwischenanalyse diskutierten, realisierten wir die Schwä-
che unserer Studie diesbezüglich, namentlich, dass sie nicht initiiert wurde, um Un-
terschiede in der sexuellen Funktion aufzudecken und dass diese Frage kein festge-
legter Endpunkt in unserer Studie war. Trotzdem betrachteten wir das Auftreten von 
Geschlechtsverkehr assoziierten Beschwerden in 17% in der TOT- Gruppe als  
klinisch ausreichend relevant, um die Rekrutierung vorzeitig zu beenden. Zu diesem 
Zeitpunkt hatten wir total 160 Patientinnen in unsere Studie einbezogen [78]. Wir 
fanden für die sexuelle Dysfunktion bei TO- Schlingen eine Rate von etwa 8 %, ähn-
lich wie in der Genfer Untersuchung von Kaelin, wo in einem 27-Monate Follow-up 
bei einer Kohorte von 233 Frauen nach TO-Operation eine 9 %-Rate von Dys- 
pareunie festgestellt wurde [24]. 
 
Während also intraoperativ auftretende Komplikationen wie Blasenperforationen oder 
Blutungen noch in der gleichen Narkose oder noch während des stationären Aufent-
haltes angegangen und postoperative Blasenentleerungsstörungen wie Harnverhalt 
oder erhöhter Restharn wenige Tage nach der Schlingeneinlage mittels Bandlocke-
rung korrigiert werden können, ohne dass langfristig Probleme zu erwarten sind, 
werden de-novo OAB, rezidivierende Harnweginfektionen, Banderosionen, Ge-
schlechtsverkehr assoziierte Beschwerden oder Hispareunie erst bei den postopera-
tiven Verlaufskontrollen erfasst, und zwar zu einem Zeitpunkt, wo das Band bereits 
eingewachsen und nicht mehr zu lockern ist. Diese „späten“ Komplikationen können 
dann zwar chirurgisch mittels Bandspaltung angegangen werden, worauf die Blasen-
entleerungsstörungen in 97%, OAB in 60%, Dyspareunie in 94% und - mittels Band-
teilexzision - alle Banderosionen behoben sind, doch werden 61% der nach Schlin-
geneinlage kontinenten Patientinnen wieder inkontinent, wie eine kürzlich publizierte 
retrospektive Untersuchung von 198 Fällen zeigte [79]. 
 
Wie oben erwähnt, informierten wir unsere zukünftigen Teilnehmerinnen über diese 
Resultate der Zwischenanalyse der ersten 100 Patientinnen. Dies erschwerte uns 
zusätzlich die Fortführung unserer Studie, weil wir es als unethisch erachteten, eine 
Schlingentechnik anzuwenden, welche die Sexualität, speziell bei jüngeren Frauen, 
beeinträchtigen könnte. Folglich trafen die Patientinnen ihre eigene Wahl und bevor-
zugten das retropubische TVT. Wir beschlossen, die weitere Rekrutierung zu been-
den, nachdem wir ein Komplikationsmuster feststellten, über das unsere Patientinnen 
informiert sein sollten [24, 60]. Wir waren uns bewusst, dass dies eine Protokollver-
letzung sein wird und dass Patientinnen nach entsprechender Aufklärung die Teil-
nahme verweigern würden. 
 
Die Stärke unserer Studie ist, dass sie als prospektive randomisierte Studie angelegt 
wurde, welche nicht nur das TVT mit einer TO-Technik vergleicht, sondern beide 
transobturatorischen Techniken, nämlich die outside-in TOT- und die inside-out TVT-
O-Route als Subgruppen miteinbezieht, was total drei Arme ergibt. Der Grund für die 
2:1:1 Relation war, eine gleiche 1:1 Verteilung für TVT und beide TO-Techniken (als 
zwei Subgruppen) zu erreichen, und nicht die neuen TO-Techniken mit einer 1:1:1 
Verteilung zu bevorzugen. Den Eingriff führten Fachärzte für Gynäkologie mit einer 
Mindesterfahrung von 10 Schlingenoperationen pro Technik durch. Wenn immer 
möglich führte die Nachkontrolle ein unabhängiger Kollege, d.h. nicht der Operateur, 
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durch. Unsere Studie wurde als prospektive randomisierte Studie in einer Ausbil-
dungsklinik mit mehreren Chirurgen eingeführt, um die übliche klinische Praxis zu 
reflektieren. Allerdings ist es schwierig, eine objektive und klinische Evidenz im tägli-
chen klinischen Umfeld zu bewahren.  
 
Die Schwäche unserer Studie ist, dass sie angelegt wurde, um Unterschiede in der 
Blasenentleerung, gemessen an der freien maximalen Flussrate (Qmax), aufzude-
cken. Die Powerberechunung war für eine totale Teilnahmerzahl von 200 Frauen an-
gelegt, wogegen unsere Resultate aufgrund der vorzeitigen Studienbeendigung für 
nur 160 Frauen vorliegen. Letztendlich konnten wir bezüglich der Kontinenz und Mik-
tion keinen statistisch signifikanten Unterschied zwischen den drei Techniken fest-
stellen, jedoch für vaginale Banderosionen und Geschlechtsverkehr assoziierte Be-
schwerden, was aber keine Fragestellung, d.h. keine primären Endpunkte, am An-
fang der Studie war. In der vorliegenden Arbeit wählten wir die freie Flussrate und 
nicht die Druckflussuntersuchung zur Analyse der Miktion. Dies könnte ebenso eine 
Limitation darstellen, obwohl die aktuelle Literatur diesen Unterschied kontrovers dis-
kutiert. In der Tat wurde festgestellt, dass die freie maximale Flussgeschwindigkeit 
Qmax signifikant höher in den freien Flussstudien als in den Druckflussuntersuchun-
gen war, sowohl bei obstruierten als auch bei nicht obstruierten Patientinnen [80]. 
Darüber hinaus zeigte der Vergleich zwischen dem Detrusordruck während dem 
Flussmaximum und dem maximalen Detrusordruck während der Miktion keinen signi-
fikanten Unterschied in obstruierten und nicht obstruierten Fällen.  
Eine weitere Schwäche unserer Studie ist, dass wir nur teilweise den CONSORT 
Richtlinien folgen konnten. Die Ethikkommission verlangte eine jährliche Zwi-
schenanalyse. Dabei wurde unerwartet das oben erwähnte Komplikationsmuster, 
nämlich die de-novo Geschlechtsverkehr assoziierten Beschwerden, Hispareunie, 
Oberschenkelschmerzen und vaginalen Banderosionen aufgedeckt, was vielleicht zu 
einer bedeutenden Informations-Bias führte.  
Ein weiterer Punkt ist die Anzahl fehlender Daten bezüglich Qmax und Lebensquali-
tät nach 12 Monaten. 18 % der Patientinnen konnten bei der Miktiometrie nicht was-
serlösen. Den Fragebogen zur Lebensqualität füllten 26 % der Frauen nicht oder nur 
unvollständig aus. In dem Bereich „persönliche Beziehungen“ waren die fehlenden 
Daten am grössten, dies jedoch meist methodisch bedingt aufgrund fehlender Part-
ner oder Familie. 
 
Ein Fokus sollten auch auf Kosten-Nutzen-Analysen gesetzt werden. Eine neue ka-
nadische Studie vermutete, dass das TOT im Vergleich zum TVT kosteneffektiver 
sein könnte. Es wurden jedoch Bedenken geäussert, dass die innerhalb 12 Monaten 
häufiger palpierbaren TOT-Bänder, eventuell zu vaginalen Erosionen führen können 
und so weitere Behandlungen zur Folge haben, was zu einem schlechteren Kosten-
Nutzen-Ausgang führt [81]. 
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6 Schlussfolgerung 
 
Unsere Studie zeigt, dass es wichtig ist, Patientinnen insbesondere nach neuen Ope-
rationstechniken sorgfältig nachzukontrollieren, nicht nur in Bezug auf definierte 
Endpunkte, sondern auch bezüglich möglicher neuer Nebenwirkungen und Sympto-
men, welche die Lebensqualität beeinträchtigen können. Ausserdem sollte der Ein-
satz auch neuerer, moderner und in der Fachwelt angepriesener Operationstechni-
ken nicht übereilt entschieden, sondern kritisch geprüft und mit Vorbehalt eingesetzt 
werden. 
 
Da alle drei Schlingentechniken die Kontinenz effektiv und vergleichbar wiederher-
stellen und die Lebensqualität verbessern, wobei auch die Blasenentleerungsstörun-
gen letztlich vergleichbar sind, muss das Thema der Komplikationen, und hier vor 
allem der langfristigen, betont werden. Denn mag das TVT vielleicht doch etwas ob-
struktiver wirken als das TOT oder TVT-O, so kommen in unserer Studie trotzdem 
Blasenentleerungsstörungen auch bei TO-Schlingen vor. Diese Komplikation kann 
jedoch innerhalb der ersten postoperativen Tage korrigiert werden, ohne dass lang-
fristige Probleme zu erwarten sind. 
 
Allerdings reduzieren langfristige Probleme wie Geschlechtsverkehr assoziierte Be-
schwerden, Hispareunie, Oberschenkelschmerzen und vaginale Banderosionen die 
Patientenzufriedenheit. Wir informieren unsere Patientinnen speziell über das Risiko 
dieses neuen Komplikationsmusters gerade bei der TO-Technik. Auch kann auf eine 
mögliche unterschiedliche Indikation geachtet werden, so zum Beispiel könnte das 
TVT eher für jüngere, sportlich oder sexuell aktive Patientinnen oder für Patientinnen 
mit hypotoner Urethra indiziert werden. Basierend auf unserer aktuellen Erfahrung 
indizieren wir deshalb die Schlingentechnik sehr sorgfältig. 
 
Unsere Studie trägt zur wachsenden Evidenz bei, wonach TO-Bänder – obschon 
wahrscheinlich gleich effektiv, um die Kontinenz wieder herzustellen – die Patienten-
zufriedenheit durch die kurz- und mittelfristigen postoperativen Komplikationen beein-
trächtigen können. Dennoch besteht die Wahrscheinlichkeit einer Informationsbias 
aufgrund der jährlichen Zwischenanalysen, weshalb die Resultate für die Ge-
schlechtsverkehr assoziierten Beschwerden, Oberschenkelschmerzen und vaginalen 
Banderosionen nicht generalisiert werden können. Weitere prospektive Langzeitstu-
dien, welche eine validierte Messung der oben erwähnten Komplikationen benutzten, 
sind hierzu nötig.  
 
Die Frauen sollten über diese potentiellen Komplikationen präoperativ informiert wer-
den und brauchen eine sorgfältige Nachkontrolle. Zukünftige Studien sollten sich auf 
langfristige Nachkontrollen und Komplikation für die jeweiligen Schlingen fokussie-
ren. 
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7 Anhang 
 
A Inkontinenzfragebogen 
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